PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 0,44ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
Fipronilum 26,84 mg
Permethrinum 239,8 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl Slozel,n’ P Olfl,ld I¢ tator ,
informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZek e e ur
veterinarniho 1éCivého pripravku

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,088 mg

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,044 mg

Benzylalkohol (E 1519)

Diethylenglykolmonoethylether

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pouziti u psu proti napadeni blechami a/nebo klistaty, a v ptipadech, kdy je rovné€Zz potieba zajistit
repelentni U€inek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo komaram.

Blechy:
Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech jsou

usmrceny béhem 24 hodin po osetfeni. Jedno oSetfeni zajiSt'uje nepferusenou ucinnost proti novému
napadeni dospélci blech po dobu 4 tydnd. Veterinarni 1€Civy ptipravek mize byt pouzit jako soucast
strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla pfedem diagnostikovana veterinarnim
lékatem.

Klistata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno osetfeni zajist'uje nepierusenou akaricidni i€innost proti napadeni klist'aty (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnt.

Pokud jsou klistata ur¢itych druhii (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus)
pfitomna na zviteti v dob¢ aplikace pripravku, nemusi byt veskera klistata usmrcena v pribehu
prvnich 48 hodin.

Flebotomové a komaéfi:
Jedno osetfeni zajist'uje repelentni ti€inek (zabraiujici sani) proti flebotomm (Phlebotomus
perniciosus) a proti komarim (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydnu.




3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikli a koc¢ek z divodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinkd nebo
dokonce tthynu (viz také bod 3.5).

Nepouzivat u nemocnych zvirat (napt. systémova onemocnéni, horecka atd.) nebo zvirat

v rekonvalescenci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Utinnost veterinarniho 1é&ivého p¥ipravku ziistava zachovana po vystaveni zvifete slune¢nimu zafent,
nebo v piipad¢, ze zvife zmokne.

Zabraiite ¢astému koupani nebo Samponovani pst oSetfenych veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
protoze mize dojit k nepfiznivému ovlivnéni trvani délky ucinnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

U psa napadeného blechami se mtize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi alergicka
dermatitida (FAD). Pokud mé vas pes zanicenou kiizi, vykazuje ptiznaky svédéni, vykusuje si srst,
nadmérné se skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc veterinarniho lékare ke stanoveni
diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni v disledku vyskytu novych blech se doporucuje osetfit
vSechny psy v domécnosti. Ostatni zvifata zijici v jedné domacnosti by méla byt také oSetfena
vhodnym veterinarnim 1écivym pfipravkem. Blechy domacich zvitat se Casto vyskytuji ve zvifecich
pelesich a na mistech, kde zvifata pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, ¢alounény nabytek ¢i
dopliky, které musi byt v pripad¢ vysoké intenzity napadeni v dob¢, kdy jsou zahajena zdolavaci

opatfeni, oSetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravideln€ vysavany.

Muze dojit k ojedinélému vyskytu ptisati klistéte nebo k ojedinélym ptipadiim Stipnuti flebotomem
nebo komarem. V ptipadé neptiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto diivodu vyloucit prenos
infek¢nich chorob prendsenych témito parazity.

Studie prokazaly ucinek zabranujici sani flebotomy a komary v délce trvani az 4 tydnd. V piipadé
kratkodobych cest (krat$ich nez 4 tydny) do endemickych oblasti se proto doporucuje provést osetreni
tésn¢ pied o¢ekavanou expozici parazitim. V piipadé dlouhodobé expozice parazitim (napf. zvirata

zijici v endemickych oblastech nebo pii cestach delsich nez 4 tydny), by mélo 1écebné schéma zaviset
na mistni epidemiologické informaci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pred osetfenim by méla byt zvifata co nejpresnéji zvazena.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psi mladSich 12 tydnid nebo

s hmotnosti niz$i nez 1,5 kg.

Zabrante, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ima nebo tlamou oSetfovaného psa. Zabraiite
zejména tomu, aby si oSetend zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi v kontaktu, olizovala misto
podani pfipravku a tim dochdzelo k expozici u¢inkiim piipravku v disledku jeho peroralniho piijmu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je vysoce toxicky pro kocky a mize byt pro kocky fatalni

v diisledku fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky véetné
permethrinu. V pfipad€ nadhodného potiisnéni kiize kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené¢ vyhledejte veterinarniho Iékate. Aby se zabranilo ndhodné expozici kocek, oddélte po
podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku oSetfené psy od kocek do doby, nez misto podani zcela
zaschne. Je dulezité zabezpecit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Pokud k expozici veterinarnimu 1é¢ivému piipravku timto
zpusobem u kocky dojde, okamzité vyhledejte veterinarniho 1ékare.



Nepouzivat u kralikti a u kocek.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni léCivy pripravek mize byt neurotoxicky. Veterinarni 1éCivy pfipravek miize byt pti poziti
zdravi $kodlivy. Zabraiite poziti pfipravku, véetné kontaktu kontaminovanych rukou s Gsty. V ptipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zptisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s usty nebo o¢ima, véetné kontaktu rukou s sty a rukou s o¢ima.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je ihned diikladné vyplachnéte
vodou. Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zabrante kontaktu s kizi. Pokud dojde k zasazeni kize, umyjte ihned zasaZzené misto mydlem a vodou.
Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pfi nakladéni s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv pomocnou latku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, ktery ve velmi vzacnych ptipadech
muze u né¢kterych jedincii vyvolat podrazdéni dychacich cest a kozni reakce.

V piipadé vyskytu priznakt vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

S oSetfenymi zvitaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne a asi
12 hodin po oSetieni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetfenym zvifetem, se proto doporucuje
oSetfovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je veterinarni 1é¢ivy piipravek
podan zvifeti, nedovolte oSetfenym zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v origindlnich obalech. Aby se zabranilo piistupu déti k pouzitym pipetam,
pouzité pipety ihned vhodnym zplsobem odstraiite.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Fipronil a permethrin mohou mit nepfiznivy G¢inek na vodni organismy. Pstim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po osetreni.

Dalsi opatieni:
Veterinarni 1éCivy piipravek mize poskozovat natiené, lakované nebo jiné plochy v domécnosti nebo
jejiho vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne pfed umoznénim kontaktu zvitete s t€émito

materialy.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi
Velmi vzacné Pruritus v misté aplikace', erytém v misté
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, aplikace!
vcetné ojedinélych hlaseni): Alopecie v misté aplikace!
Celkové svédéni
Hyperaktivita, agitovanost
Svalovy ties, kiec, ataxie
Letargie
Zvraceni, hypersalivace'?
"Pfechodné

2Pokud dojde k olizovani



HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u pst s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly dikaz o teratogennim nebo
embryotoxickém ucinku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze k zevnimu podani.
Podani nakapdnim na kiizi - spot-on

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg zivé hmotnosti a 60 mg permethrinu/kg zivé
hmotnosti.

Pes, ziva hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy >60 kg zivé hmotnosti pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpisob aplikace ptipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na uzkou ¢ast pipety, abyste
zajistili, Ze je obsah v hlavni ¢asti pipety. Prelomte odlamovaci vicko pipety v naznacené linii.
Rozhrite srst zvitete tak, aby byla viditelna ktize. Pilozte hrot pipety pfimo na kzi a n€kolikrat
opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi riizna mista podél patefe psa od
kohoutku az po bazi ocasu v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete.

Pstim s zivou hmotnosti niz§i nez 20 kg se veterinarni l1é¢ivy pfipravek doporucuje podat na dvé mista
au pst s zivou hmotnosti vyssi nez 20 kg na 2 az 4 mista.




Systém preruseni aplikace obsahu z pipety.
Dévkovaci schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt zaloZzeno na potvrzeném vyskytu nebo riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v ptipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani) ucinek proti flebotomiim (Phlebotomus perniciosus) nebo komartm.

Osetiujici veterinarni 1ékaf mtize doporucit opakovani 1é¢by v zavislosti na riziku napadeni parazity.
Mezi dvéma oSetfenimi veterinarnim lé¢ivym piipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydnda.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bezpecnost byla prokazana u Snasobku maximalni doporuc¢ené davky u zdravych 12tydennich Sténat
oSetienych 3krat s odstupem 3 tydnti.

Nebezpeci vzniku nezadoucich U¢inkd (viz bod 3.6) se vSak mize v piipad¢ pfedavkovani zvysit,
proto by zvitata méla byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti zvifete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE

4.1 ATCvet kéd: QP53AC54
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazoli. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon pisobi na ligandy fizené chloridové kanaly, zejména ty, které jsou fizené neuropienasecem
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a déle na desensibilizujici (D) a nedesenzibilizujici (N)
kanaly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kanaly nachazejici se vyluéné u
bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického pfenosu chloridovych ionti pies
bunécné membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a
uhyn hmyzu nebo roztocu.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricidii a insekticidt typu I a ptisobi také jako repelent.
Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kanaly obratlovct a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanald, které
ovliviiyji sodikové kanaly tak, ze zpomaluji jeho aktivacni a inaktivacni vlastnosti, coz vede ke
zvysené vzrusivosti a thynu parazita.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma okamzity a pretrvavajici insekticidni ucinek proti blecham
(Ctenocephalides felis), okamzity akaricidni u€inek proti klistatim Ixodes ricinus, pretrvavajici
akaricidni u¢inek proti klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus)
a repelentni (zabranujici sani) u€inek proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) a komaram (Culex
pipiens, Aedes aegypti).



V ptipadé oSetfeni psa alespon 2 dny pied vystavenim klistatim bylo experimentalné prokazano, ze
veterinarni 1€Civy pfipravek nepiimo snizuje riziko pienosu Babesia canis z infikovanych klist'at
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imz se snizuje riziko babeziozy u osetfenych pst.

4.3 Farmakokinetika

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma také insekticidni a akaricidni vlastnosti.
Po mistnim podani pfipravku psiim za doporucenych podminek pouZziti:

- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v prub&hu jednoho dne po podani Siroce
distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti se snizuji

s Casem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho aktivniho
metabolitu jsou maximalni pfiblizné za 14 dni. Koncentrace jsou stanovitelné az do 35 dni. Permethrin
vykazuje velmi nizké hladiny systémové absorpce.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prtihledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 0,44 ml vyrobené tepelnym tvarovanim
spodni ¢asti (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym svarenim
s vickem (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych pfebalech vyrobenych

z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym

z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravkii nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil a permethrin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/076/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 9. 2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis - plati pouze pro baleni 24 a 60 pipet.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek — plati
pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro malé psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Kazda 1,1ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:
Fipronilum 67,1 mg
Permethrinum 599,5 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl Slozel,n’ P Olfl,ld I¢ tator ,
informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZek e e ur
veterinarniho 1éCivého pripravku

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,22 mg

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,11 mg

Benzylalkohol (E 1519)

Diethylenglykolmonoethylether

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pouziti u psu proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v pfipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit
repelentni U€inek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo komaram.

Blechy:
Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech jsou

usmrceny béhem 24 hodin po osetfeni. Jedno oSetfeni zajiSt'uje nepferusenou ucinnost proti novému
napadeni dospélci blech po dobu 4 tydnd. Veterinarni 1€Civy ptipravek mize byt pouzit jako soucast
strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla pfedem diagnostikovana veterinarnim
lékatem.

Klistata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno osetfeni zajist'uje nepierusenou akaricidni i€innost proti napadeni klist'aty (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnt.

Pokud jsou klistata ur¢itych druhii (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus)
pfitomna na zviteti v dob¢ aplikace pripravku, nemusi byt veskera klistata usmrcena v pribehu
prvnich 48 hodin.

Flebotomové a komaéfi:
Jedno osetteni zajistuje repelentni ucinek (zabranujici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus
perniciosus) a proti komarim (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydnu.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikli a koc¢ek z divodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinkd nebo
dokonce tthynu (viz také bod 3.5).

Nepouzivat u nemocnych zvirat (napt. systémova onemocnéni, horecka atd.) nebo zvirat

v rekonvalescenci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Utinnost veterinarniho 1é&ivého p¥ipravku ziistava zachovana po vystaveni zvifete slune¢nimu zafent,
nebo v piipad¢, ze zvife zmokne.

Zabraiite ¢astému koupani nebo Samponovani pst oSetfenych veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
protoze mize dojit k nepfiznivému ovlivnéni trvani délky ucinnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

U psa napadeného blechami se mtize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi alergicka
dermatitida (FAD). Pokud mé vas pes zanicenou kiizi, vykazuje ptiznaky svédéni, vykusuje si srst,
nadmérné se skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc veterinarniho lékare ke stanoveni
diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni v disledku vyskytu novych blech se doporucuje osetfit
vSechny psy v domécnosti. Ostatni zvifata zijici v jedné domacnosti by méla byt také oSetfena
vhodnym veterinarnim 1écivym pfipravkem. Blechy domacich zvitat se Casto vyskytuji ve zvifecich
pelesich a na mistech, kde zvifata pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, ¢alounény nabytek ¢i
dopliky, které musi byt v pripad¢ vysoké intenzity napadeni v dob¢, kdy jsou zahajena zdolavaci

opatfeni, oSetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravideln€ vysavany.

Muze dojit k ojedinélému vyskytu ptisati klistéte nebo k ojedinélym ptipadiim Stipnuti flebotomem
nebo komarem. V ptipadé neptiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto diivodu vyloucit prenos
infek¢nich chorob prendsenych témito parazity.

Studie prokazaly ucinek zabranujici sani flebotomy a komary v délce trvani az 4 tydnd. V piipadé
kratkodobych cest (krat$ich nez 4 tydny) do endemickych oblasti se proto doporucuje provést osetreni
tésn¢ pied o¢ekavanou expozici parazitim. V piipadé dlouhodobé expozice parazitim (napf. zvirata

zijici v endemickych oblastech nebo pii cestach delsich nez 4 tydny), by mélo 1écebné schéma zaviset
na mistni epidemiologické informaci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pred osetfenim by méla byt zvifata co nejpresnéji zvazena.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psi mladSich 12 tydnid nebo

s hmotnosti niz$i nez 1,5 kg.

Zabrante, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ima nebo tlamou oSetfovaného psa. Zabraiite
zejména tomu, aby si oSetend zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi v kontaktu, olizovala misto
podani pfipravku a tim dochdzelo k expozici u¢inkiim piipravku v disledku jeho peroralniho piijmu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je vysoce toxicky pro kocky a mize byt pro kocky fatalni

v diisledku fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky véetné
permethrinu. V pfipad€ nadhodného potiisnéni kiize kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené¢ vyhledejte veterinarniho Iékate. Aby se zabranilo ndhodné expozici kocek, oddélte po
podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku oSetfené psy od kocek do doby, nez misto podani zcela
zaschne. Je dulezité zabezpecit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Pokud k expozici veterinarnimu 1é¢ivému piipravku timto
zpusobem u kocky dojde, okamzité vyhledejte veterinarniho 1ékare.
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Nepouzivat u kralikti a u kocek.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni léCivy pripravek mize byt neurotoxicky. Veterinarni 1éCivy pfipravek miize byt pti poziti
zdravi $kodlivy. Zabraiite poziti pfipravku, véetné kontaktu kontaminovanych rukou s Gsty. V ptipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zptisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s usty nebo o¢ima, véetné kontaktu rukou s sty a rukou s o¢ima.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je ihned diikladné vyplachnéte
vodou. Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zabrante kontaktu s kizi. Pokud dojde k zasazeni kize, umyjte ihned zasaZzené misto mydlem a vodou.
Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pfi nakladéni s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv pomocnou latku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, ktery ve velmi vzacnych ptipadech
muze u né¢kterych jedincii vyvolat podrazdéni dychacich cest a kozni reakce.

V piipadé vyskytu priznakt vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

S oSetfenymi zvitaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne a asi
12 hodin po oSetieni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetfenym zvifetem, se proto doporucuje
oSetfovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je veterinarni 1é¢ivy piipravek
podan zvifeti, nedovolte oSetfenym zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v origindlnich obalech. Aby se zabranilo piistupu déti k pouzitym pipetam,
pouzité pipety ihned vhodnym zplsobem odstraiite.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Fipronil a permethrin mohou mit nepfiznivy G¢inek na vodni organismy. Pstim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po osetreni.

Dalsi opatieni:
Veterinarni 1éCivy piipravek mize poskozovat natiené, lakované nebo jiné plochy v domécnosti nebo
jejiho vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne pfed umoznénim kontaktu zvitete s t€émito

materialy.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi
Velmi vzacné Pruritus v misté aplikace', erytém v misté
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, aplikace!
vcetné ojedinélych hlaseni): Alopecie v misté aplikace!
Celkové svédéni
Hyperaktivita, agitovanost
Svalovy ties, kiec, ataxie
Letargie
Zvraceni, hypersalivace'?
"Pfechodné

2Pokud dojde k olizovani
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HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u pst s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly dikaz o teratogennim nebo
embryotoxickém ucinku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze k zevnimu podani.
Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg zivé hmotnosti a 60 mg permethrinu/kg zivé
hmotnosti.

Pes, ziva hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy >60 kg zivé hmotnosti pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpisob aplikace ptipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na uzkou ¢ast pipety, abyste
zajistili, Ze je obsah v hlavni ¢asti pipety. Prelomte odlamovaci vicko pipety v naznacené linii.
Rozhrite srst zvitete tak, aby byla viditelna ktize. Pilozte hrot pipety pfimo na kzi a n€kolikrat
opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi riizna mista podél patefe psa od
kohoutku az po bazi ocasu v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete.

Pstim s zivou hmotnosti niz§i nez 20 kg se veterinarni 1é¢ivy ptipravek doporucuje podat na dvé mista,
au pst s zivou hmotnosti vyssi nez 20 kg na 2 az 4 mista.
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Systém preruseni aplikace obsahu z pipety
Dévkovaci schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt zaloZzeno na potvrzeném vyskytu nebo riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v ptipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani) ucinek proti flebotomiim (Phlebotomus perniciosus) nebo komartm.

Osetiujici veterinarni 1ékaf mtize doporucit opakovani 1é¢by v zavislosti na riziku napadeni parazity.
Mezi dvéma oSetfenimi veterinarnim lé¢ivym piipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydnda.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bezpecnost byla prokazana u Snasobku maximalni doporuc¢ené davky u zdravych 12tydennich Sténat
oSetienych 3krat s odstupem 3 tydnti.

Nebezpeci vzniku nezadoucich U¢inkd (viz bod 3.6) se vSak mize v piipad¢ pfedavkovani zvysit,
proto by zvitata méla byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti zvifete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP53AC54
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolii. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon plisobi na ligandy fizené chloridové kanaly, zejména ty, které jsou fizené neuropienasecem
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a dale na desensibilizujici (D) a nedesenzibilizujici (N)
kandly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kandly nachdzejici se vylu¢né u
bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického pienosu chloridovych iontt pies
bunécné membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a
thyn hmyzu nebo roztoct.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricida a insekticidt typu I a piisobi také jako repelent.
Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kandaly obratlovci a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanald, které
ovliviyji sodikové kanaly tak, ze zpomaluji jeho aktivacni a inaktivacni vlastnosti, coz vede ke
zvysené vzru$ivosti a thynu parazita.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma okamzity a pretrvavajici insekticidni ucinek proti blecham
(Ctenocephalides felis), okamzity akaricidni ucinek proti klistatim (Ixodes ricinus), ptetrvavajici
akaricidni uc¢inek proti klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus)
a repelentni (zabranujici sani) G¢inek proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus) a komaram (Culex
pipiens, Aedes aegypti).
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V piipadé oSetieni psa alespon 2 dny pred vystavenim klistatiim bylo experimentalné prokazano, ze
veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Babesia canis z infikovanych klistat
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imz se snizuje riziko babezidzy u oSetienych psi.

4.3 Farmakokinetika

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma také insekticidni a akaricidni vlastnosti.
Po mistnim podani ptipravku pstim za doporucenych podminek pouziti:

- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v pribéhu jednoho dne po podani Siroce
distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti se snizuji

s Casem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho aktivniho
metabolitu jsou maximalni pfiblizné za 14 dni. Koncentrace jsou stanovitelné az do 35 dni. Permethrin
vykazuje velmi nizké hladiny systémové absorpce.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prithledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 1,10 ml vyrobené tepelnym tvarovanim
spodni Casti (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym svafenim
s vickem (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych piebalech vyrobenych

z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym

z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni l1€Civy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe fipronil a permethrin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/077/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29.9.2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis - plati pouze pro baleni 24 a 60 pipet.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek — plati
pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro stiedné velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 2,2ml pipeta obsahuje:
Lécivé latky:

Fipronilum 134,2 mg
Permethrinum 1199,00 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl Slozel,n’ P Olfl,ld I¢ tator ,
informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZek e e ur
veterinarniho 1éCivého pripravku

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,44 mg

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,22 mg

Benzylalkohol (E 1519)

Diethylenglykolmonoethylether

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pouziti u psii proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v pripadech, kdy je rovnéz potieba zajistit
repelentni U¢inek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo komarim.

Blechy:
Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech jsou

usmrceny béhem 24 hodin po oSetfeni. Jedno oSetieni zajist'uje nepferusenou ucinnost proti novému
napadeni dospélci blech po dobu 4 tydnti. Veterinarni 1€¢ivy piipravek mlize byt pouzit jako soucast
strategie 1€Cby blesi alergické dermatitidy (FAD), kterd byla pfedem diagnostikovana veterindrnim
l1ékatem.

Klistata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno osetfeni zajistuje nepferusenou akaricidni G¢innost proti napadeni klistaty (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnda.

Pokud jsou klistata uréitych druhti (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus)
pfitomna na zvifeti v dob€ aplikace pripravku, nemusi byt veskera klistata usmrcena v pribéhu
prvnich 48 hodin.

Flebotomové a koméfi:
Jedno oSetteni zajistuje repelentni ucinek (zabranujici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus
perniciosus) a proti komarim (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydnti.

3.3 Kontraindikace
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Nepouzivat v ptipadech ptecitlivélosti na 1écivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikt a ko¢ek z divodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinkt nebo
dokonce uhynu (viz také bod 3.5).

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. systémova onemocnéni, horecka atd.) nebo zvirat

v rekonvalescenci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Utinnost veterinarniho 1é&ivého p¥ipravku ziistava zachovana po vystaveni zvifete slune¢nimu zafent,
nebo v ptipad¢, ze zvife zmokne.

Zabrante Castému koupani nebo Samponovani psii osetfenych veterinarnim lé¢ivym ptipravkem,
protoze mize dojit k nepfiznivému ovlivnéni trvani délky ucinnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

U psa napadeného blechami se mtize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi alergicka
dermatitida (FAD). Pokud mé vas pes zanicenou kiizi, vykazuje ptiznaky svédéni, vykusuje si srst,
nadmérné se skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc veterinarniho 1ékare ke stanoveni
diagnodzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke snizeni rizika opétovného napadeni v disledku vyskytu novych blech se doporucuje oSetfit
vSechny psy v domacnosti. Ostatni zvitata Zijici v jedné domacnosti by méla byt také oSetiena
vhodnym veterinarnim 1é€ivym pitipravkem. Blechy doméacich zvifat se casto vyskytuji ve zvifecich
pelesich a na mistech, kde zvifata pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, Calounény nabytek ¢i
dopliky, které musi byt v pfipadé vysoké intenzity napadeni v dob¢, kdy jsou zahajena zdolavaci
opatfeni, oSetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravidelné vysavany.

Muze dojit k ojedinélému vyskytu prisati klistéte nebo k ojedinélym piipadim Stipnuti flebotomem
nebo komarem. V piipadé nepiiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto diivodu vyloucit pienos
infek¢nich chorob prenaSenych témito parazity.

Studie prokazaly (¢inek zabranujici sani flebotomy a koméry v délce trvani az 4 tydnt. V pFipadé
kratkodobych cest (kratSich nez 4 tydny) do endemickych oblasti se proto doporucuje provést osetreni
tésné pied o¢ekavanou expozici parazitim. V piipadé dlouhodobé expozice parazitim (napf. zvirata

zijici v endemickych oblastech nebo pii cestach delsich nez 4 tydny), by mélo 1écebné schéma zaviset
na mistni epidemiologické informaci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pred osetfenim by méla byt zvifata co nejpresnéji zvazena.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psi mladSich 12 tydnid nebo

s hmotnosti nizsi nez 1,5 kg.

Zabrante, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ima nebo tlamou oSetfovaného psa. Zabraiite
zejména tomu, aby si oSetfend zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi v kontaktu, olizovala misto
podani pfipravku a tim dochazelo k expozici uCinktim piipravku v disledku jeho peroralniho pfijmu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je vysoce toxicky pro kocky a mize byt pro kocky fatalni

v disledku fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nekteré latky vcetné
permethrinu. V ptipadé nadhodného potfisnéni kiize kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené vyhledejte veterinarniho Iékate. Aby se zabranilo nahodné expozici kocek, oddélte po
podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku oSetfené psy od kocek do doby, nez misto podani zcela
zaschne. Je dilezité zabezpecit, aby koCky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetfen timto
veterinarnim lé¢ivym ptipravkem. Pokud k expozici veterinarnimu 1écivému ptipravku timto
zpiisobem u kocky dojde, okamzité vyhledejte veterinarniho Iékate.
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Nepouzivat u kralikti a u kocek.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni léCivy pripravek mize byt neurotoxicky. Veterinarni 1éCivy pfipravek miize byt pti poziti
zdravi $kodlivy. Zabraiite poziti pfipravku, véetné kontaktu kontaminovanych rukou s Gsty. V ptipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zptisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s usty nebo o¢ima, véetné kontaktu rukou s sty a rukou s o¢ima.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je ihned diikladné vyplachnéte
vodou. Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zabrante kontaktu s kizi. Pokud dojde k zasazeni kize, umyjte ihned zasaZzené misto mydlem a vodou.
Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pfi nakladéni s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv pomocnou latku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, ktery ve velmi vzacnych ptipadech
muze u né¢kterych jedincii vyvolat podrazdéni dychacich cest a kozni reakce.

V piipadé vyskytu priznakt vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

S oSetfenymi zvitaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne a asi
12 hodin po oSetieni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetfenym zvifetem, se proto doporucuje
oSetfovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je veterinarni 1é¢ivy piipravek
podan zvifeti, nedovolte oSetfenym zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v origindlnich obalech. Aby se zabranilo piistupu déti k pouzitym pipetam,
pouzité pipety ihned vhodnym zplsobem odstraiite.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Fipronil a permethrin mohou mit nepfiznivy G¢inek na vodni organismy. Pstim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po osetreni.

Dalsi opatieni:
Veterinarni 1éCivy piipravek mize poskozovat natiené, lakované nebo jiné plochy v domécnosti nebo
jejiho vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne pfed umoznénim kontaktu zvitete s t€émito

materialy.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi
Velmi vzacné Pruritus v misté aplikace', erytém v misté
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, aplikace!
vcetné ojedinélych hlaseni): Alopecie v misté aplikace!
Celkové svédéni
Hyperaktivita, agitovanost
Svalovy ties, kiec, ataxie
Letargie
Zvraceni, hypersalivace'?
"Pfechodné

2Pokud dojde k olizovani
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HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u pst s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly dikaz o teratogennim nebo
embryotoxickém ucinku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze k zevnimu podani.
Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg zivé hmotnosti a 60 mg permethrinu/kg zivé
hmotnosti.

Pes, ziva hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy >60 kg zivé hmotnosti pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpusob aplikace pfipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na uzkou ¢ast pipety, abyste
zajistili, Ze je obsah v hlavni ¢asti pipety. Prelomte odlamovaci vicko pipety v naznacené linii.
Rozhrite srst zvitete tak, aby byla viditelna ktize. Pilozte hrot pipety pfimo na kzi a n€kolikrat
opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi riizna mista podél patefe psa od
kohoutku az po bazi ocasu v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete.

Pstim s zivou hmotnosti niz§i nez 20 kg se veterinarni l1é¢ivy pfipravek doporucuje podat na dvé mista
au pst s zivou hmotnosti vyssi nez 20 kg na 2 az 4 mista.
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Systém preruseni aplikace obsahu z pipety
Dévkovaci schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt zaloZzeno na potvrzeném vyskytu nebo riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v ptipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani) ucinek proti flebotomiim (Phlebotomus perniciosus) nebo komartm.

Osetiujici veterinarni 1ékaf mtize doporucit opakovani 1é¢by v zavislosti na riziku napadeni parazity.
Mezi dvéma oSetfenimi veterinarnim lé¢ivym piipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydnda.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bezpecnost byla prokazana u Snasobku maximalni doporuc¢ené davky u zdravych 12tydennich Sténat
oSetienych 3krat s odstupem 3 tydnti.

Nebezpeci vzniku nezadoucich U¢inkd (viz bod 3.6) se vSak mize v piipad¢ pfedavkovani zvysit,
proto by zvitata méla byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti zvifete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP53AC54
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolii. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon plisobi na ligandy fizené chloridové kanaly, zejména ty, které jsou fizené neuropienasecem
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a dale na desensibilizujici (D) a nedesenzibilizujici (N)
kandly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kandly nachdzejici se vylu¢né u
bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického pienosu chloridovych iontt pies
bunécné membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a
thyn hmyzu nebo roztoct.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricida a insekticidt typu I a piisobi také jako repelent.
Pyrethroidy ovliviuji sodikové kanaly obratlovcti a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanali, které
ovliviiuji sodikové kanaly tak, Ze zpomaluji jeho aktiva¢ni a inaktivacni vlastnosti, coz vede ke zvySené
vzrusivosti a thynu parazita.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma okamzity a pretrvavajici insekticidni ucinek proti blecham
(Ctenocephalides felis), okamzity akaricidni u€inek proti klistatim Ixodes ricinus, pretrvavajici
akaricidni u¢inek proti klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus)
a repelentni (zabranujici sani) u€inek proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) a komaram (Culex
pipiens, Aedes aegypti).
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V ptipadé oSetfeni psa alespon 2 dny pied vystavenim klistatim bylo experimentalné prokazano, ze
veterinarni 1€Civy pfipravek nepiimo snizuje riziko pienosu Babesia canis z infikovanych klist'at
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imz se snizuje riziko babeziozy u osetfenych pst.

4.3 Farmakokinetika

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma také insekticidni a akaricidni vlastnosti.
Po mistnim podani pfipravku psiim za doporucenych podminek pouZziti:

- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v prub&hu jednoho dne po podani Siroce
distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti se snizuji

s Casem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho aktivniho

metabolitu jsou maximalni pfiblizné za 14 dni. Koncentrace jsou stanovitelné az do 35 dni. Permethrin
vykazuje velmi nizké hladiny systémové absorpce.

5. FARMACEUTICKE UDAJE
5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabi¢ce, aby byly chranény pied svétlem.

5.4 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Pruhledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 2,20 ml vyrobené tepelnym tvarovanim
spodni Casti (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym svarenim
s vickem (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabi¢ky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych piebalech vyrobenych

z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym

z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostiednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.
Tento veterinarni 1é¢ivy pfipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil a permethrin

mohou byt nebezpeéné pro ryby a dalsi vodni organismy.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/078/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29.9.2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis - plati pouze pro baleni 24 a 60 pipet.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek — plati
pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 4,4ml pipeta obsahuje:
Lécivé latky:

Fipronilum 268,4 mg
Permethrinum 2398,0 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl Slozel,n’ P Olfl,ld I¢ tator ,
informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZek e e ur
veterinarniho 1éCivého pripravku

Butylhydroxyanisol (E 320) 0,88 mg

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,44 mg

Benzylalkohol (E 1519)

Diethylenglykolmonoethylether

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pouziti u psu proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v pfipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit
repelentni U€inek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo komaram.

Blechy:
Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech jsou

usmrceny béhem 24 hodin po osetfeni. Jedno oSetfeni zajiSt'uje nepferusenou ucinnost proti novému
napadeni dospélci blech po dobu 4 tydnd. Veterinarni 1€Civy ptipravek mize byt pouzit jako soucast
strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla pfedem diagnostikovana veterinarnim
lékatem.

Klistata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno osetfeni zajist'uje nepierusenou akaricidni i€innost proti napadeni klist'aty (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnt.

Pokud jsou klistata ur¢itych druhii (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus)
pfitomna na zviteti v dob¢ aplikace pripravku, nemusi byt veskera klistata usmrcena v pribehu
prvnich 48 hodin.

Flebotomové a komaéfi:
Jedno osetfeni zajist'uje repelentni ti€inek (zabraiujici sani) proti flebotomm (Phlebotomus
perniciosus) a proti komarim (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydnu.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikli a koc¢ek z divodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinkd nebo
dokonce tthynu (viz také bod 3.5).

Nepouzivat u nemocnych zvirat (napt. systémova onemocnéni, horecka atd.) nebo zvirat

v rekonvalescenci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Utinnost veterinarniho 1é&ivého p¥ipravku ziistava zachovana po vystaveni zvifete slune¢nimu zafent,
nebo v piipad¢, ze zvife zmokne.

Zabraiite ¢astému koupani nebo Samponovani pst oSetfenych veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
protoze mize dojit k nepfiznivému ovlivnéni trvani délky ucinnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

U psa napadeného blechami se mtize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi alergicka
dermatitida (FAD). Pokud mé vas pes zanicenou kiizi, vykazuje ptiznaky svédéni, vykusuje si srst,
nadmérné se skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc veterinarniho lékare ke stanoveni
diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni v disledku vyskytu novych blech se doporucuje osetfit
vSechny psy v domécnosti. Ostatni zvifata zijici v jedné domacnosti by méla byt také oSetfena
vhodnym veterinarnim 1écivym pfipravkem. Blechy domacich zvitat se Casto vyskytuji ve zvifecich
pelesich a na mistech, kde zvifata pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, ¢alounény nabytek ¢i
dopliky, které musi byt v pripad¢ vysoké intenzity napadeni v dob¢, kdy jsou zahajena zdolavaci

opatfeni, oSetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravideln€ vysavany.

Muze dojit k ojedinélému vyskytu ptisati klistéte nebo k ojedinélym ptipadiim Stipnuti flebotomem
nebo komarem. V ptipadé neptiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto diivodu vyloucit prenos
infek¢nich chorob prendsenych témito parazity.

Studie prokazaly ucinek zabranujici sani flebotomy a komary v délce trvani az 4 tydnd. V piipadé
kratkodobych cest (krat$ich nez 4 tydny) do endemickych oblasti se proto doporucuje provést osetreni
tésn¢ pied o¢ekavanou expozici parazitim. V piipadé dlouhodobé expozice parazitim (napf. zvirata

zijici v endemickych oblastech nebo pii cestach delsich nez 4 tydny), by mélo 1écebné schéma zaviset
na mistni epidemiologické informaci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pred osetfenim by méla byt zvifata co nejpresnéji zvazena.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psi mladSich 12 tydnid nebo

s hmotnosti niz$i nez 1,5 kg.

Zabrante, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ima nebo tlamou oSetfovaného psa. Zabraiite
zejména tomu, aby si oSetend zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi v kontaktu, olizovala misto
podani pfipravku a tim dochdzelo k expozici u¢inkiim piipravku v disledku jeho peroralniho piijmu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je vysoce toxicky pro kocky a mize byt pro kocky fatalni

v diisledku fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky véetné
permethrinu. V pfipad€ nadhodného potiisnéni kiize kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené¢ vyhledejte veterinarniho Iékate. Aby se zabranilo ndhodné expozici kocek, oddélte po
podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku oSetfené psy od kocek do doby, nez misto podani zcela
zaschne. Je dulezité zabezpecit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Pokud k expozici veterinarnimu 1é¢ivému piipravku timto
zpusobem u kocky dojde, okamzité vyhledejte veterinarniho 1ékare.
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Nepouzivat u kralikti a u kocek.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni léCivy pripravek mize byt neurotoxicky. Veterinarni 1éCivy pfipravek miize byt pti poziti
zdravi $kodlivy. Zabraiite poziti pfipravku, véetné kontaktu kontaminovanych rukou s Gsty. V ptipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zptisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s usty nebo o¢ima, véetné kontaktu rukou s sty a rukou s o¢ima.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je ihned diikladné vyplachnéte
vodou. Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zabrante kontaktu s kizi. Pokud dojde k zasazeni kize, umyjte ihned zasaZzené misto mydlem a vodou.
Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pfi nakladéni s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv pomocnou latku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, ktery ve velmi vzacnych ptipadech
muze u né¢kterych jedincii vyvolat podrazdéni dychacich cest a kozni reakce.

V piipadé vyskytu priznakt vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

S oSetfenymi zvitaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne a asi
12 hodin po oSetieni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetfenym zvifetem, se proto doporucuje
oSetfovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je veterinarni 1é¢ivy piipravek
podan zvifeti, nedovolte oSetfenym zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v origindlnich obalech. Aby se zabranilo piistupu déti k pouzitym pipetam,
pouzité pipety ihned vhodnym zplsobem odstraiite.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Fipronil a permethrin mohou mit nepfiznivy G¢inek na vodni organismy. Pstim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po osetreni.

Dalsi opatieni:
Veterinarni 1éCivy piipravek mize poskozovat natiené, lakované nebo jiné plochy v domécnosti nebo
jejiho vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne pfed umoznénim kontaktu zvitete s t€émito

materialy.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi
Velmi vzacné Pruritus v misté aplikace', erytém v misté
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, aplikace!
vcetné ojedinélych hlaseni): Alopecie v misté aplikace!
Celkové svédéni
Hyperaktivita, agitovanost
Svalovy ties, kiec, ataxie
Letargie
Zvraceni, hypersalivace'?
"Pfechodné

2Pokud dojde k olizovani
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HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u pst s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly dikaz o teratogennim nebo
embryotoxickém ucinku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze k zevnimu podani.
Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg zivé hmotnosti a 60 mg permethrinu/kg zivé
hmotnosti.

Pes, ziva hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy >60 kg zivé hmotnosti pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpusob aplikace pfipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na uzkou ¢ast pipety, abyste
zajistili, Ze je obsah v hlavni ¢asti pipety. Prelomte odlamovaci vicko pipety v naznacené linii.
Rozhrite srst zvitete tak, aby byla viditelna ktize. Pilozte hrot pipety pfimo na kzi a n€kolikrat
opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi riizna mista podél patefe psa od
kohoutku az po bazi ocasu v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete.

Pstim s zivou hmotnosti niz§i nez 20 kg se veterinarni l1é¢ivy pfipravek doporucuje podat na dvé mista
au pst s zivou hmotnosti vyssi nez 20 kg na 2 az 4 mista.
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Systém preruseni aplikace obsahu z pipety
Dévkovaci schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt zaloZzeno na potvrzeném vyskytu nebo riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v ptipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani) ucinek proti flebotomiim (Phlebotomus perniciosus) nebo komartm.

Osetiujici veterinarni 1ékaf mtize doporucit opakovani 1é¢by v zavislosti na riziku napadeni parazity.
Mezi dvéma oSetfenimi veterinarnim lé¢ivym piipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydnda.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bezpecnost byla prokazana u Snasobku maximalni doporuc¢ené davky u zdravych 12tydennich Sténat
oSetienych 3krat s odstupem 3 tydnti.

Nebezpeci vzniku nezadoucich U¢inkd (viz bod 3.6) se vSak mize v piipad¢ pfedavkovani zvysit,
proto by zvitata méla byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti zvifete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP53AC54
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolii. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon plisobi na ligandy fizené chloridové kanaly, zejména ty, které jsou fizené neuropienasecem
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a dale na desensibilizujici (D) a nedesenzibilizujici (N)
kandly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kandly nachdzejici se vylu¢né u
bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického pienosu chloridovych iontt pies
bunécné membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a
thyn hmyzu nebo roztoct.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricida a insekticidt typu I a piisobi také jako repelent.
Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kandaly obratlovci a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanald, které
ovliviyji sodikové kanaly tak, ze zpomaluji jeho aktivacni a inaktivacni vlastnosti, coz vede ke
zvysené vzru$ivosti a thynu parazita.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma okamzity a pretrvavajici insekticidni ucinek proti blecham
(Ctenocephalides felis), okamzity akaricidni ucinek proti klistatim Ixodes ricinus, pretrvavajici
akaricidni uc¢inek proti klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus)
a repelentni (zabranujici sani) G¢inek proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus) a komaram (Culex
pipiens, Aedes aegypti).
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V piipadé oSetieni psa alespon 2 dny pred vystavenim klistatiim bylo experimentalné prokazano, ze
veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Babesia canis z infikovanych klistat
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imz se snizuje riziko babezidzy u oSetienych psi.

4.3 Farmakokinetika

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma také insekticidni a akaricidni vlastnosti.
Po mistnim podani ptipravku pstim za doporucenych podminek pouziti:

- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v pribéhu jednoho dne po podani Siroce
distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti se snizuji

s Casem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho aktivniho
metabolitu jsou maximalni pfiblizné za 14 dni. Koncentrace jsou stanovitelné az do 35 dni. Permethrin
vykazuje velmi nizké hladiny systémové absorpce.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté¢ do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prtihledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 4,4 ml vyrobené tepelnym tvarovanim
spodni ¢asti (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym svarenim
s vickem (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych pfebalech vyrobenych

z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym

z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich 1é¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil a permethrin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.

31



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/079/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29.9.2014

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis - plati pouze pro baleni 24 a 60 pipet.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy ptipravek — plati
pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravki
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro velmi velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 6,6ml pipeta obsahuje:
Lécivé latky:

Fipronilum 402,60 mg
Permethrinum 3597,00 mg

Pomocné liatky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a .Kvantltatlvnl Slozel,n’ P Olfl,ld I¢ tator ,
informace nezbytna pro radné podani

dalSich sloZek e e ur
veterinarniho 1éCivého pripravku

Butylhydroxyanisol (E 320) 1,32 mg

Butylhydroxytoluen (E 321) 0,66 mg

Benzylalkohol (E 1519)

Diethylenglykolmonoethylether

Ciry zluty roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1 Cilové druhy zvirat

Psi

3.2 Indikace pro pouziti pro kazdy cilovy druh zviiat

Pouziti u psu proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v pfipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit
repelentni U€inek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo komaram.

Blechy:
Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech jsou

usmrceny béhem 24 hodin po osetfeni. Jedno oSetfeni zajiSt'uje nepferusenou ucinnost proti novému
napadeni dospélci blech po dobu 4 tydnd. Veterinarni 1€Civy ptipravek mize byt pouzit jako soucast
strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla pfedem diagnostikovana veterinarnim
lékatem.

Klistata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno osetfeni zajist'uje nepierusenou akaricidni i€innost proti napadeni klist'aty (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnt.

Pokud jsou klistata ur¢itych druhii (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus)
pfitomna na zviteti v dob¢ aplikace pripravku, nemusi byt veskera klistata usmrcena v pribehu
prvnich 48 hodin.

Flebotomové a komaéfi:
Jedno osetteni zajistuje repelentni ucinek (zabranujici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus
perniciosus) a proti komarim (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydnu.
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3.3 Kontraindikace

Nepouzivat v piipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikli a koc¢ek z divodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinkd nebo
dokonce tthynu (viz také bod 3.5).

Nepouzivat u nemocnych zvirat (napt. systémova onemocnéni, horecka atd.) nebo zvirat

v rekonvalescenci.

3.4  Zvlastni upozornéni

Utinnost veterinarniho 1é&ivého p¥ipravku ziistava zachovana po vystaveni zvifete slune¢nimu zafent,
nebo v piipad¢, ze zvife zmokne.

Zabraiite ¢astému koupani nebo Samponovani pst oSetfenych veterinarnim 1é¢ivym piipravkem,
protoze mize dojit k nepfiznivému ovlivnéni trvani délky ucinnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku.

U psa napadeného blechami se mtize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi alergicka
dermatitida (FAD). Pokud mé vas pes zanicenou kiizi, vykazuje ptiznaky svédéni, vykusuje si srst,
nadmérné se skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc veterinarniho lékare ke stanoveni
diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni v disledku vyskytu novych blech se doporucuje osetfit
vSechny psy v domécnosti. Ostatni zvifata zijici v jedné domacnosti by méla byt také oSetfena
vhodnym veterinarnim 1écivym pfipravkem. Blechy domacich zvitat se Casto vyskytuji ve zvifecich
pelesich a na mistech, kde zvifata pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, ¢alounény nabytek ¢i
dopliky, které musi byt v pripad¢ vysoké intenzity napadeni v dob¢, kdy jsou zahajena zdolavaci

opatfeni, oSetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravideln€ vysavany.

Muze dojit k ojedinélému vyskytu ptisati klistéte nebo k ojedinélym ptipadiim Stipnuti flebotomem
nebo komarem. V ptipadé neptiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto diivodu vyloucit prenos
infek¢nich chorob prendsenych témito parazity.

Studie prokazaly ucinek zabranujici sani flebotomy a komary v délce trvani az 4 tydnd. V piipadé
kratkodobych cest (krat$ich nez 4 tydny) do endemickych oblasti se proto doporucuje provést osetreni
tésn¢ pied o¢ekavanou expozici parazitim. V piipadé dlouhodobé expozice parazitim (napf. zvirata

zijici v endemickych oblastech nebo pii cestach delsich nez 4 tydny), by mélo 1écebné schéma zaviset
na mistni epidemiologické informaci.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvl1astni opatfeni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Pred osetfenim by méla byt zvifata co nejpresnéji zvazena.

Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku nebyla stanovena u psi mladSich 12 tydnid nebo

s hmotnosti niz$i nez 1,5 kg.

Zabrante, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ima nebo tlamou oSetfovaného psa. Zabraiite
zejména tomu, aby si oSetend zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi v kontaktu, olizovala misto
podani pfipravku a tim dochdzelo k expozici u¢inkiim piipravku v disledku jeho peroralniho piijmu.

Tento veterinarni 1éCivy pripravek je vysoce toxicky pro kocky a mize byt pro kocky fatalni

v diisledku fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky véetné
permethrinu. V pfipad€ nadhodného potiisnéni kiize kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené¢ vyhledejte veterinarniho Iékate. Aby se zabranilo ndhodné expozici kocek, oddélte po
podani veterinarniho 1é¢ivého ptipravku oSetfené psy od kocek do doby, nez misto podani zcela
zaschne. Je dulezité zabezpecit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto
veterinarnim lé¢ivym pfipravkem. Pokud k expozici veterinarnimu 1é¢ivému piipravku timto
zpusobem u kocky dojde, okamzité vyhledejte veterinarniho 1ékare.
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Nepouzivat u kralikti a u kocek.

Zv14stni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatim:

Veterinarni léCivy pripravek mize byt neurotoxicky. Veterinarni 1éCivy pfipravek miize byt pti poziti
zdravi $kodlivy. Zabraiite poziti pfipravku, véetné kontaktu kontaminovanych rukou s Gsty. V ptipadé
nahodného poziti, vyhledejte ihned 1ékatrskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému Iékati.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek miize zptisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého piipravku s usty nebo o¢ima, véetné kontaktu rukou s sty a rukou s o¢ima.

V piipadé ndhodného zasazeni o¢i veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem je ihned diikladné vyplachnéte
vodou. Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte ihned 1ékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékati.

Zabrante kontaktu s kizi. Pokud dojde k zasazeni kize, umyjte ihned zasaZzené misto mydlem a vodou.
Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pfi nakladéni s veterindrnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv pomocnou latku by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim lé¢ivym piipravkem, ktery ve velmi vzacnych ptipadech
muze u né¢kterych jedincii vyvolat podrazdéni dychacich cest a kozni reakce.

V piipadé vyskytu priznakt vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékari.

S oSetfenymi zvitaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne a asi
12 hodin po oSetieni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetfenym zvifetem, se proto doporucuje
oSetfovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je veterinarni 1é¢ivy piipravek
podan zvifeti, nedovolte oSetfenym zvitatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v origindlnich obalech. Aby se zabranilo piistupu déti k pouzitym pipetam,
pouzité pipety ihned vhodnym zplsobem odstraiite.

Zvl1astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Fipronil a permethrin mohou mit nepfiznivy G¢inek na vodni organismy. Pstim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po osetreni.

Dalsi opatieni:
Veterinarni 1éCivy piipravek mize poskozovat natiené, lakované nebo jiné plochy v domécnosti nebo
jejiho vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne pfed umoznénim kontaktu zvitete s t€émito

materialy.

3.6 Nezadouci ucinky

Psi
Velmi vzacné Pruritus v misté aplikace', erytém v misté
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvifat, aplikace!
vcetné ojedinélych hlaseni): Alopecie v misté aplikace!
Celkové svédéni
Hyperaktivita, agitovanost
Svalovy ties, kiec, ataxie
Letargie
Zvraceni, hypersalivace'?
"Pfechodné

2Pokud dojde k olizovani
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HlaSeni nezadoucich ucinki je dilezité. Umoziuje nepfetrzité sledovani bezpecnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. HlaSeni je tieba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho 1ékare, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo ptislusnému vnitrostatnimu organu
prostiednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni udaje naleznete v ptibalové informaci.

3.7 Poutziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Brezost a laktace:

Laboratorni studie u pst s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly dikaz o teratogennim nebo
embryotoxickém ucinku.

Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pfipravku pro pouziti béhem biezosti a laktace.
Pouzit pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a dalSi formy interakce
Nejsou znamy.
3.9 Cesty podani a davkovani

Pouze k zevnimu podani.
Podani nakapanim na kiizi - spot-on.

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg zivé hmotnosti a 60 mg permethrinu/kg zivé
hmotnosti.

Pes, ziva hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy >60 kg zivé hmotnosti pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpisob aplikace ptipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na uzkou ¢ast pipety, abyste
zajistili, Ze je obsah v hlavni ¢asti pipety. Prelomte odlamovaci vicko pipety v naznacené linii.
Rozhrite srst zvitete tak, aby byla viditelna ktize. Pilozte hrot pipety pfimo na kzi a n€kolikrat
opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi riizna mista podél patefe psa od
kohoutku az po bazi ocasu, v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete.

Pstim s zivou hmotnosti niz§i nez 20 kg se veterinarni l1é¢ivy pfipravek doporucuje podat na dvé mista
au pst s zivou hmotnosti vyssi nez 20 kg na 2 az 4 mista.
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Systém preruseni aplikace obsahu z pipety
Dévkovaci schéma:

Pouziti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku musi byt zaloZzeno na potvrzeném vyskytu nebo riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v ptipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani krve) tcinek proti flebotomtim (Phlebotomus perniciosus) nebo komartim.
Osetiujici veterinarni 1ékaf mtize doporucit opakovani 1é¢by v zavislosti na riziku napadeni parazity.
Mezi dvéma oSetfenimi veterinarnim lé¢ivym piipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydnda.

3.10 Priznaky prredavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Bezpecnost byla prokazana u Snasobku maximalni doporuc¢ené davky u zdravych 12tydennich Sténat
oSetienych 3krat s odstupem 3 tydnti.

Nebezpeci vzniku nezadoucich U¢inkd (viz bod 3.6) se vSak mize v piipad¢ pfedavkovani zvysit,
proto by zvitata méla byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti zvifete.

3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitarnich veterinarnich lé¢ivych pripravki, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Neuplatiuje se.

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kéd: QP53AC54
4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolii. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon plisobi na ligandy fizené chloridové kanaly, zejména ty, které jsou fizené neuropienasecem
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a dale na desensibilizujici (D) a nedesenzibilizujici (N)
kandly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kandly nachdzejici se vylu¢né u
bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického pienosu chloridovych iontt pies
bunécné membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a
thyn hmyzu nebo roztoct.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricida a insekticidt typu I a piisobi také jako repelent.
Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kandaly obratlovci a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanald, které
ovliviyji sodikové kanaly tak, ze zpomaluji jeho aktivacni a inaktivacni vlastnosti, coz vede ke
zvysené vzru$ivosti a thynu parazita.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek ma okamzity a pretrvavajici insekticidni ucinek proti blecham
(Ctenocephalides felis), okamzity akaricidni ucinek proti klistatim (Ixodes ricinus), ptetrvavajici
akaricidni uc¢inek proti klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus)
a repelentni (zabranujici sani) G¢inek proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus) a komaram (Culex
pipiens, Aedes aegypti).
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V piipadé oSetieni psa alespon 2 dny pred vystavenim klistatiim bylo experimentalné prokazano, ze
veterinarni 1é¢ivy ptipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Babesia canis z infikovanych klistat
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imz se snizuje riziko babezidzy u oSetienych psi.

4.3 Farmakokinetika

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma také insekticidni a akaricidni vlastnosti.
Po mistnim podani ptipravku pstim za doporucenych podminek pouziti:

- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v pribéhu jednoho dne po podani Siroce
distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti se snizuji

s Casem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho aktivniho
metabolitu jsou maximalni pfiblizné za 14 dni. Koncentrace jsou stanovitelné az do 35 dni. Permethrin
vykazuje velmi nizké hladiny systémové absorpce.

5.  FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Neuplatiuje se.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

5.3  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

5.4 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu

Prithledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 6,6 ml vyrobené tepelnym tvarovanim
spodni Casti (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym svafenim
s vickem (polyakrylonitrilmetakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych piebalech vyrobenych

z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym

z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouzitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo
odpadi, které pochazi z téchto pripravki

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni l1€Civy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoZe fipronil a permethrin
mohou byt nebezpecné pro ryby a dalsi vodni organismy.
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Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto piipravku,
likvidujte odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné
pro piislusny veterinarni 1écivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

7.  REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/080/14-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

29.9.2014

9.  DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

11/2025

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis - plati pouze pro baleni 24 a 60 pipet.
Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy pripravek - plati
pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravkd Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).
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