SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Effipro 134 mg spot-on, roztok pre stredne vel’ké psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda 1,34 ml pipeta obsahuje:
U&inné latky:
Fipronil 134 mg

Pomocné latky:

Kvantitativne zloZenie, ak su tieto informacie

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a inych AL xel . . o s
P y y dolezité pre spravne podanie veterinarneho

zloZiek lieku
Butylhydroxyanisol (E320) 0,268 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,134 mg

Benzylalkohol

Diethylenglykol-monoethylether

Ciry, bezfarebny az zIty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy.

3.2 Indikacie na pouzitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liecba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) a kliest'ami (Dermacentor reticulatus).

Insekticidny ucinok proti novym napadnutiam dospelymi blchami pretrvava az 8 tyzdnov.

Veterinarny lieck ma perzistentny akaricidny ucinok az do 4 tyzdiov proti kliestom (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Demacentor reticulatus). Ak st pocas aplikacie pritomné klieste,
niektorych druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), vsetky klieSte nemusia byt usmrtené
pocas prvych 48 hodin, ale mozu byt usmrtené do tyzdia.

Veterinarny liek sa modze pouzit' ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermetitidy na blSie
uhryznutie (FAD), ak bola predtym diagnostikovana veterinarnym lekarom.

3.3 Kontraindikacie

Ked'Ze nie su k dispozicii ziadne udaje, veterinarny liek, by sa nemal pouzivat’ pri Stenatdch mladsich
ako 2 mesiace a/alebo s hmotnost'ou nizSou ako 2 kg.

Nepouzivat pri chorych zvieratach (napr. celkové ochorenie, hortcka...) alebo pri zvieratich v
rekonvalescencii.

Nepouzivat pri kralikoch, pretoze moze dojst’ k neziaducim reakciam na veterinarny liek a dokonca
k thynu.




Tento veterinarny liek je uréeny vyhradne pre psov. Nepouzivat' pri mackach, pretoze by mohlo
dojst’ k predavkovaniu.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo na niektoru z pomocnych latok.

3.4  Osobitné upozornenia

Sampénovanie hodinu pred o$etrenim neovplyviiuje Géinok veterinarneho lieku proti blcham.

2 dni po aplikdcii veterindrneho lieku je potrebné vyhnut sa kiipaniu/ponoreniu do vody. Pobyt vo
vode pocas jednej minuty tyzdenne znizuje Cas perzistentného insekticidneho ucinku proti blcham o
jeden tyzdeni a preto je vhodné vyhnut’ sa ¢astému kiipaniu a Sampdonovaniu.

Veterinarny liek nebrani prichyteniu klieStov na zvierata. Ak bolo zviera osetrené pred infestaciou,
budu klieste usmrtené 24-48 hodin po prichyteni. ZvycCajne sa tak stane pred prisatim, ¢im sa
minimalizuje, ale nevylucuje riziko prenosu chordb. Po usmrteni klieste zo zvierata ¢asto odpadnu,
priCom zostavajuce klieSte mozu byt odstranené jemnym vytiahnutim.

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamoria kosik pre zvierata, podstielku a miesta pravidelného
odpocinku, ako st koberce a mikky nabytok, ktoré by sa mali v pripade masivneho zamorenia a na
zaciatku vykondvania opatreni na ochranu proti blchdm pravidelne oSetrovat’ vhodnymi insekticidmi a
pravidelne vysavat'.

Ak sa veterinarny liek pouziva ako stucast’ stratégie liecby alergickej dermatitidy na blSie uhryznutie
(FAD), odporuca sa oSetrit’ alergické zviera a ostatné psy v domacnosti raz za mesiac.

Pre optimalnu ochranu pred blchami v domdacnosti s viacerymi domécimi zvieratami, by mali byt
vSetky psy a macky oSetrené vhodnym insekticidom.

3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpe¢né pouzivanie pri_ciel'ovych druhoch:
Zvierata by mali byt pred lie¢bou presne odvazené.

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s oami zvierata. V pripade nahodného zasiahnutia oci ich
ihned” dokladne vyplachnite vodou.

Je dolezité zabezpecit, aby bol veterinarny liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemoze olizat’ a
aby sa zvierata po lieCbe navzajom neolizovali.

Veterinarny liek neaplikujte na rany alebo poranent kozu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam:

Tento veterinarny liek moéze spdsobit podrazdenie sliznic a oc¢i. Vyhnite sa preto kontaktu
veterinarneho lieku s ustami alebo oCami.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Ak podrazdenie oci pretrvava,ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnt informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pocas manipulacie nefajcite, nepite ani nejedzte.

Zabrante, aby sa obsah dostal do kontaktu s prstami. Pokial’ k tomu ddjde umyte si ruky

vodou s mydlom.

Po manipulacii si umyte ruky.

Osoby so znamou precitlivenostou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnat kontaktu s
veterindrnym liekom.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat, pokial aplikovany
veterinarny liek nezaschne. Odporuca sa preto neoSetrovat zvieratd cez den, ale v podvecernych
hodinach, a nedovol'te erstvo oSetrenym zvieratdm spat’ s ich majitel'mi, najma s det'mi.




Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Fipronil méze mat’ nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. Psom by nemalo byt dovolené plavat’ vo
vodnych tokoch pocas 2 dni po aplikacii.

Dalgie opatrenia:
Veterinarny lieck méze mat’ nepriaznivé G€inky na natrené, lakované alebo iné plochy v domacnosti
alebo vybavenia bytu.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy

Vel'mi zriedkavé Reakcia v mieste podania® (napr. zmena sfarbenia koze,
(< 1 zviera/10 000 lietenych zvierat, | zmena sfarbenia srsti, alopécia, pruritus, erytém)
vratane ojedinelych hlaseni): Generalizované svrbenie, celkova alopécia

Hypersalivacia®

Neurologické poruchy® (napr. hyperestézia, utlm centralneho
nervového systému a neurologické symptomy)

Vracanie

Poruchy dychacich ciest

TPrechodné kozné reakcie v mieste podania
2 Ak déjde k olizaniu, mbZe sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia spésoben4 charakterom vehikula.
¥ Reverzibilné symptomy

Hlasenie neziaducich uc¢inkov je délezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

V pisomnej informacii pre pouzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktécia:
Laboratorne stadie pri psoch nedokazali ziadne teratogénne ani embryotoxické ucinky.

Stadie s tymto veterinarnym liekom neboli uskuto¢nené u gravidnych a laktujucich stk. Pouzit' len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii
Nie st zname.

3.9 Cesty podania a davkovanie

Cesta podania a davkovanie:

Len na vonkajsie pouZzitie.

Aplikovat’ na kozu podl'a hmotnosti takto:
1 pipeta s objemom 1,34 ml pre psa s hmotnost'ou 10 kg az 20 kg.

Sposob podania:

Tepelne tvarované pipety:




Drzte pipetu tzkym koncom hore. Poklepte na uzku cast’ pipety, aby ste sa presvedcili, Ze obsah je v
hlavnej Casti pipety. Odlomte hrot v uzkej Casti pipety pozdlz vyznacenej Ciary.

Rozhriite srst’ zvierata tak, aby bola vidite'na koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a niekol’ko
krat jemne stlacte tak, aby sa jej obsah vyprazdnil. Tento postup zopakujte na jednom alebo dvoch
roznych miestach pozdlz chrbta psa.

° 8 B/__"

(Poznamka: tvar pipiet na trhu sa méze lisit’ rovnako aj obrazky na skatul’kach a v pisomnych
informéaciach.)

Polypropylénové pipety:



Vyberte pipetu z blistrového balenia a drzte ju uzkym koncom hore. Odstrante uzaver, otoéte ho a
nasad’'te opaénym koncom na pipetu. OtoCte uzdverom tak, aby sa porusila pecat’, a potom odstrarite
uzaver z pipety.

Rozhrite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. PriloZzte hrot pipety priamo na kozu a
niekol'kokrat jemne stlacte tak, aby sa jej obsah vyprdzdnil. Tento postup zopakujte na jednom alebo
dvoch réznych miestach pozdiZ chrbta psa.
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Je dolezité zabezpecit, aby bol veterinarny liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemdze olizat’ a
tiez, aby sa zvierata po oSetreni navzajom neolizovali.

Je potrebné zabranit’ nadmernému zvlhceniu srsti veterinarnym liekom, pretoze to spdsobi zlepenie
srsti v mieste aplikacie. Ak sa vSak vyskytne, zmizne do 24 hodin po aplikacii.

Pléan liecby:
Pre optimalnu liecbu infestacie blchami a/alebo kliestami, méze byt plan lie¢by zaloZeny na miestnej
epidemiologickej situacii.

Vzhl'adom na absenciu $tudii tykajucich sa bezpecnosti veterinarneho lieku je minimalny interval
medzi aplikaciami 4 tyzdne.

3.10 Priznaky prediavkovania (a ak je to potrebné, niidzové postupy, antidot4)

V studiach bezpecnosti na ciel'ovych zvieratach pri 2-mesacnych Stenatach, rasticich psoch a psoch s

hmotnost’ou priblizne 2 kg, ktorym bola podavana terapeutickd davka pocas piatich po sebe

nasledujucich dni, neboli pozorované ziadne neziaduce u¢inky. Riziko neziaducich ti¢inkov (pozri

Cast’ 3.6) sa moze zvysit' v pripadoch predavkovania.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZivania antimikrobialnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4. FARMAKOLOGICKE UDAJE

4.1 ATCvet kéd: QP53AX15.

4.2  Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Inhibuje GABA komplex vidzbou

na chloridové kanaly tak, Ze blokuje pre- a post-synapticky prenos chloridovych idnov cez bunkové

membrany. To ma za nasledok nekontrolovanu ¢innost’ centralneho nervového systému a smrt’ hmyzu
alebo roztocov.



Fipronil vykazuje insekticidny a akaricidny téinok proti blcham (Ctenocephalides spp), kliestom
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp vratane Ixodes ricinus) pri psoch.

Blchy budia usmrtené do 24 hodin. Klieste budu vécSinou usmrtené do 48 hodin po kontakte s
fipronilom. Ak su pocas aplikacie veterinarneho lieku uz pritomné niektoré druhy kliestov
(Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), je mozné, ze vSetky klieste nemusia byt usmrtené pocas
prvych 48 hodin.

4.3 Farmakokinetika

Fipronil sa metabolizuje hlavne na svoj na sulfonovy derivat (RM 1602), ktory ma tiez insekticidne a
akaricidne vlastnosti. Koncentracie fipronilu v srsti sa Casom znizuju.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2  Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho licku zabaleného v neporusenom obale:
Tepelne tvarované pipety: 3 roky
Polypropylénové pipety: 2 roky

5.3 Osobitné upozornenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Uchovavat’ v pdvodnom obale.

Pipetu vybrat’ z obalu bezprostredne pred pouzitim.
54 Charakter a zloZenie vniitorného obalu

Tepelne tvarované pipety: Biele alebo priehl'adné viacvrstvové plastové jednodavkové pipety s
obsahom 1,34 ml.

Vnutorné vrstvy, ktoré s v kontakte s veterinarnym liekom st vyrobené z polyakrylonitrilmetakrylatu
alebo polyetylén-etylén vinyl alkohol-polyetylénu. Biela alebo priehl'adna vonkajSia Cast’ pipety je
zlozena z polypropylénu/kopolymeru na baze cyklického olefinu/polypropylénu.

Skatule obsahuju pipety bud’ s alebo bez samostatného blistra pre kazda pipetu.

Skatule s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipetami.

Polypropylénové pipety: Biele polypropylénové jednodavkové pipety s objemom 1,34 ml balené v
bezfarebnych plastovych blistroch zlozenych z polypropylénu/kopolymeru na baze cyklického
olefinu/polypropylénu uzatvorenych zatavenim s termouzavieratelnou lakovanou hlinikovou f6liou a
vlozené do kartonovej Skatule alebo blistrovych kariet.

Blistrové karty alebo $katule s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipetami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.



Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stlade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre dany
veterinarny liek.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil méze byt nebezpecny pre ryby alebo
iné vodné organizmy.

Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanalizacné potrubia veterinarnym liekom alebo prazdnymi
obalmi.

6. NAZOV DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC

7.  REGISTRACNE CISLO(A)

96/020/DC/09-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/05/2009

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom lieku si dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Skatul’a s obsahom 1,2,3,4,6,8,12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipiet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Effipro 134 mg spot-on, roztok

2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Kazd4 1,34 ml pipeta obsahuje:
Fipronil 134 mg

3. VEIKOST BALENIA

1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipiet.

4. CIECLOVE DRUHY

Stredne vel'ké psy > 10-20 kg

5.  INDIKACIE

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Liec¢ba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) a kliestami (Dermacentor reticulatus).

Insekticidny u€inok proti novym napadnutiam dospelymi blchami pretrvava az do 8 tyzdnov.
Veterinarny liek mé perzistentny akaricidny ucinok az do 4 tyzdiov proti kliestom (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Demacentor reticulatus). Ak st pocas aplikacie pritomné klieste niektorych
druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), vsetky klieSte nemusia byt usmrtené pocas

prvych 48 hodin, ale m6zu byt usmrtené do tyzdna.

Veterinarny lick mo6ze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie alergickej dermatitidy na blsie

uhryznutie (FAD), ak bola predtym diagnostikovana veterinarnym lekarom.

Blchy a klieste



6. CESTY PODANIA

Pouzitie na ur¢ené miesto.
Len na vonkajsie pouzitie.

Dl
Systém ,,drop
stop“

7. OCHRANNE LEHOTY

8.  DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}

9.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C. Uchovavat’ na suchom mieste. Uchovavat’ v pdvodnom obale.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

\11. OZNACENIE ,,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

13. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

|14, REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/020/DC/09-S

15.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 blister

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Effipro

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

134 mg
> 10-20 kg

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 pipeta

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Effipro

(

2. KVANTITATIVNE UDAJE O UCINNYCH LATKACH

134 mg
> 10-20 kg

3.  CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

4. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Effipro 100 mg/ml spot-on, roztok pre malé, stredne vel'ké, vel'ké a vel'mi vel'ké psy
2. ZloZenie

Utinna latka:
Kazdy ml obsahuje 100 mg fipronilu.

Kazd4 pipeta obsahuje nasledujice mnozstvo:

Jednotliva diavka Fipronil
pre malé psy 0,67 ml 67 mg
pre stredne vel'ké psy 1,34 ml 134 mg
pre velké psy 2,68 ml 268 mg
pre vel'mi vel’ké psy 4,02 mi 402 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanisol E320 Butylhydroxytoluen E321
pre malé psy 0,134 mg/pipeta 0,067 mg/pipeta
pre stredne velké psy 0,268 mg/pipeta 0,134 mg/pipeta
pre velké psy 0,536 mg/pipeta 0,268 mg/pipeta
pre vel'mi velké psy 0,804 mg/pipeta 0,402 mg/pipeta

Ciry, bezfarebny az zIty roztok.

3. Cielové druhy

Psy.

4. Indikacie na pouzitie

Liecba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) a kliestami (Dermacentor reticulatus).

Insekticidny u€inok proti novym napadnutiam dospelymi blchami pretrvava az do 8 tyzdnov.
Veterinarny lick ma perzistentny akaricidny uc¢inok az do 4 tyzdnov proti kliestom (Rhipicephalus
sanguineus, [xodes ricinus, Demacentor reticulatus). Ak su pocas aplikacie pritomné klieste niektorych
druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), vsetky klieSte nemusia byt usmrtené pocas
prvych 48 hodin, ale m6zu byt usmrtené do tyzdna.

Veterinarny liek moze byt pouzity ako sucast’ lie¢ebnej stratégie alergickej dermatitidy na blSie
uhryznutie (FAD), ak bola predtym diagnostikovana veterinarnym lekarom.

5. Kontraindikacie

Kedze nie su k dispozicii ziadne tdaje, veterinarny liek by sa nemal pouzivat’ pri Stenatach mladsich
ako 2 mesiace a/alebo s hmotnost'ou niz§ou ako2 kg.

Nepouzivat pri chorych zvieratach (napr. celkové ochorenie, horucka...) alebo pri zvieratach v
rekonvalescencii.

Nepouzivat pri kralikoch, pretoze moze dojst’ k neziaducim reakciam na veterinarny liek a dokonca k
Uhynu.

Tento veterinarny liek je urceny Specificky pre psov. Nepouzivat’ pri mackach, aplikdcia moze viest’ k
predavkovaniu.
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Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Sampénovanie hodinu pred o$etrenim neovplyviiuje Géinok veterinarneho lieku proti blcham.

2 dni po aplikacii veterinarneho lieku je potrebné vyhnut sa kiipaniu/ponoreniu do vody. Pobyt vo
vode pocas jednej minuty tyzdenne znizuje Cas perzistentného insekticidneho ucinku proti blcham o
jeden tyzdei a preto je vhodné vyhnut sa ¢astému kipaniu a Samponovaniu.

Veterinarny liek nebrani prichyteniu klieStov na zvierata.

Ak bolo zviera oSetrené pred infestaciou, budu klieSte usmrtené 24-48 hodin po prichyteni. Zvycajne
sa tak stane pred prisatim, ¢im sa minimalizuje, ale nevylucuje riziko prenosu chordb. Po usmrteni
klieSte zo zvierat'a ¢asto odpadnt, pricom zostavajuce klieste mézu byt odstranené jemnym
vytiahnutim.

Blchy z domacich zvierat ¢asto zamoria kosik pre zvierata, podstielku a miesta pravidelného
odpocinku, ako st koberce a mikky nabytok, ktoré by sa mali v pripade masivneho zamorenia a na
zaciatku vykondvania opatreni na ochranu proti blchdm pravidelne oSetrovat’ vhodnymi insekticidmi a
pravidelne vysavat'.

Ak sa veterinarny liek pouziva ako stcast’ stratégie liecby alergickej dermatitidy na blSie uhryznutie
(FAD), odporuca sa oSetrit’ alergické zviera a ostatnych psov v domacnosti raz za mesiac.

Pre optimalnu ochranu pred blchami v domécnostiach s viacerymi domacimi zvieratami, by mali byt’
vSetky psy a macky v domécnosti oSetrené vhodnym insekticidom.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri_ciel'ovych druhoch:
Zvierata by mali byt pred liecbou presne odvazené.

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami zvierata. V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich
ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Je dolezité zabezpecit, aby bol veterinarny liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemoze olizat’,
a aby sa zvierata po liecbe navzajom neolizovali.

Veterinarny liek neaplikujte na rany alebo poranent kozu..

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratdm:

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie sliznic a o¢i. Vyhnite sa preto kontaktu
veterinarneho lieku s ustami alebo ocami.

V pripade nahodného zasiahnutia o¢i ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Ak podrazdenie o¢i pretrvava, ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu
informéaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Pocas manipulécie nefajcCite, nepite ani nejedzte.

Zabrante, aby sa obsah dostal do kontaktu s prstami. Pokial’ k tomu ddjde, umyte si ruky vodou

s mydlom.

Po manipulacii si umyte ruky.

Osoby so zndmou precitlivenost'ou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnat kontaktu s
veterindrnym liekom.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrafite detom sa s nimi hrat’, pokial’ aplikovany
veterindrny liek nezaschne. Odporuca sa preto neoSetrovat’ zvierata cez dei, ale v podvecernych
hodinach, a nedovol'te erstvo oSetrenym zvieratdm spat’ s ich majitel'mi, najma s det'mi.
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Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Fipronil méze mat nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. Psom by nemalo byt dovolené plavat’ vo
vodnych tokoch 2 dni po aplikacii.

Dal3ie opatrenia:
Veterinarny liek méze mat’ nepriaznivé GCinky na natrené, lakované alebo iné plochy v domacnosti
alebo vybavenia bytu.

Gravidita a laktacia:
Laboratorne stadie pri psoch nedokazali ziadne teratogénne ani embryotoxické ucinky.

Stadie s tymto veterinarnym lickom neboli uskutoénené u gravidnych a laktujucich suk.Pouzit’ len po
zhodnoteni prinosu/rizika zodpovednym veterindrnym lekarom.

Predavkovanie:

V studiach bezpecnosti na cielovych zvieratach pri 2-mesacnych Stenatach, rasticich psoch a psoch s
hmotnost’ou priblizne 2 kg, ktorym bola podavana terapeuticka davka pocas piatich po sebe
nasledujtcich dni, neboli pozorované ziadne neziaduce ucinky. Riziko neziaducich u¢inkov (pozri
Cast’ 3.6) sa modze zvysit' v pripadoch predédvkovania.

7.  Neziaduce uc¢inky

Psy

Velmi zriedkavé
(< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Reakcia v mieste podanial (napr. zmena sfarbenia koze, zmena sfarbenia srsti, alopécia,
pruritus (svrbenie), erytém (zaervenanie)

Generalizované svrbenie, Celkova alopécia (vypadavanie srsti)

Hypersalivacia (zvySena tvorba slin)2

Neurologické poruchy3 (napr. hyperestézia (zvysena citlivost’ na podnety), utlm centralneho
nervového systému a neurologické symptomy)

Vracanie
Poruchy dychacich ciest

I Prechodné kozné reakcie v mieste podania
2 Ak dojde k olizaniu, mdZe sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia spdsobena charakterom vehikula.
® Reverzibilné symptomy

Hlasenie neziaducich u¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré eSte nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov, alebo si myslite, ze veterinarny liek je net¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky mozete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia o
registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych udajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv
Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ast’ Farmakovigilancia
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8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a spsob podania lieku

Cesta podania a ddvkovanie:
Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikujte na kozu podl'a hmotnosti psa takto,

* 1 pipeta s objemom 0,67 ml pre psa s hmotnostou viac ako 2 kg a az do 10 kg.
* 1 pipeta s objemom 1,34 ml pre psa s hmotnost'ou 10 az 20 kg.

* 1 pipeta s objemom 2,68 ml pre psa s hmotnostou 20 kg az 40 kg.

* 1 pipeta s objemom 4,02 ml pre psa s hmotnostou 40 kg az 60 kg.

Pre psy s hmotnost'ou vyssou ako 60 kg pouzite dve pipety s objemom 2,68 ml.

Spdsob podania:

Tepelne tvarované pipety:

Drzte pipetu tizkym koncom hore. Poklepte na uzku Cast’ pipety, aby ste sa presvedcili, Ze obsah je v
hlavnej ¢asti pipety. Odlomte hrot v tizkej asti pipety pozdiz vyznacenej &iary.

Rozhrite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a
niekol’kokrat jemne stlaéte tak, aby sa jej obsah vyprazdnil. Tento postup zopakujte na jednom alebo
dvoch réznych miestach pozdlz chrbta psa.

o §
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(Poznamka: tvar pipiet na trhu sa méze lisit’ rovnako aj obrazky na Skatul’kach a v pisomnych
informéaciach.)

Polypropylénové pipety:

Vyberte pipetu z blistrového balenia a drzte ju uzkym koncom hore. Odstrante uzaver, otocte ho a
nasad’'te opacnym koncom na pipetu. Otocte uzaverom tak, aby sa porusila pecat’, a potom odstrarite
uzaver z pipety. Rozhriite srst’ zvierat'a tak, aby bola vidite'n4 koza. Prilozte hrot pipety priamo na
kozu a niekol'’kokrat jemne stlaéte tak, aby sa jej obsah vyprazdnil. Tento postup zopakujte na jednom
alebo dvoch réznych miestach pozdiz chrbta psa.

{\o (\ﬁ e /. llo 1l Y

()01
\f/) N

Je dolezité zabezpedit, aby bol veterinarny liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemoze olizat’ a
tiez, aby sa zvierata po oSetreni navzajom neolizovali.

Je potrebné zabranit’ nadmermnému zvlhceniu srsti veterinarnym liekom, pretoze to sposobi zlepenie
srsti v mieste aplikacie. Ak sa vSak vyskytne, zmizne do 24 hodin po aplikacii..

(Poznamka: K dispozicii budu 2 letaky, pre kazdy typ pipety jeden, avSak z praktickych dovodov st
oba uvedené na 1 pisomnej informacii.)

0. Pokyn o spravnom podani

Plén liecby:

Pre optimalnu liecbu infestacie blchami a/alebo klie§tami, méze byt plan liecby zaloZzeny na miestne;j
epidemiologickej situacii.

Vzhl'adom na absenciu Studii tykajtcich sa bezpe¢nosti veterinarneho lieku je minimalny interval
medzi aplikaciami 4 tyzdne.
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10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl’'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 30 °C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Uchovavat’ v pévodnom obale.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na $katulke a pipete po Exp.
Pipetu vybrat’ z obalu bezprostredne pred pouzitim.

Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomdct’ chranit’ Zivotné prostredie.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil moze byt nebezpecny pre
ryby alebo iné vodné organizmy.

Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanaliza¢né potrubia veterinarnym lieckom alebo
prazdnymi obalmi.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

14. Registracné cisla a vel’kosti balenia

67 mg: 96/019/DC/09-S

134 mg: 96/020/DC/09-S

268 mg: 96/021/DC/09-S

402 mg: 96/022/DC/09-S

Tepelne tvarované pipety: Skatule s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipetami.
Polypropylénové pipety: blistrové karty alebo Skatule s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150

pipetami.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC

1 avenue 2065m LID

06516 Carros

Francuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné udaje na hlasenie podozrenia na neziaduce ucinky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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