SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 2,5 mg/ml sprej na kozu, roztok pre macky a psov

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazdy ml roztoku obsahuje:

U¢inna latka:

Fipronilum 2,5mg

Pomocné latky:
Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

Sprej na kozu, roztok.
Ciry, bezfarebny az zltasty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy zvierat

Psy a macky.

4.2 Indikacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) u psov a maciek.

Liecba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u psov a maciek.

Lie¢ba napadnutia $volami u psov (Trichodectes canis) a maciek (Felicola subrostratus).

Liek mdze byt pouzity ako sucast’ lieCby tlmenia alergie na postipanie blchami (FAD).

Insekticidna G&innost’ proti novym infestaciam dospelych bich pretrvava az 6 tyzdiiov u maciek a az 3
mesiace u psov, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Liek ma perzistentny akaricidny ucinok proti klieStom po dobu az 4 tydznov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

4.3 Kontraindikacie

Neaplikovat’ chorym zvieratam (tz. celkové ochorenie, hortucka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.

Nepouzivat u kralikov z dovodu nebezpecia neziaducich reakcii az thynu.
Nepouzivat' v pripade pecitlivenosti na ¢innu latku alebo ktorakol'vek pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel'ovy druh

Pokial’ je liek pouZzivany ako sucast’ tlmenia alergie na postipanie blchami, odportica sa aplikovat
mesacne na alergického pacienta a ostatné macky a psov v domacnosti.

Pre dosiahnutie optimalneho uG¢inku sa neodportic¢a kapat' alebo Sampoénovat’ zvieratd v priebehu
dvoch dni pred alebo po oSetreni. Kuipanie alebo Sampoénovanie Styrikrat v priebehu dvoch mesiacov
nevykazalo ziadny podstatny U€inok na rezidualnu ucinnost’ lieku. Pri castejSom Samponovani sa
odporiac¢a mesaéné osetrenie.
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Osetrenie pelecha, kobercov a vybavenia bytu vhodnym insekticidom pomoéZe znizit zamorenost
prostredia a zvysi dobu ochrany lieku proti opakovanému napadnutiu.

Pre optimalne tlmenie infestacii blchami v domacnostiach s viacerymi domacimi zvieratami, mali by
byt vSetky psy a macky oSetrené vhodnym insekticidnym pripravkom.

Jednotlivé klieste sa mézu prichytit’. Z toho dévodu nie je mozné vylicit prenos infekénych ochoreni,
pokial’ st podmienky nepriaznivé.

Liek nie je vhodny na priame oSetrenie prostredia.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neprekracujte odporac¢ané davkovanie.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierat’a.

Neaplikujte priamo na poranent kozu.

Nechajte zvierata uschnut’ v dobre vetranej miestnosti (vid’. tiez bod 4.5).

Nenechavajte zvierata v uzavretych priestoroch alebo prenoskach pokial’ srst’ nie je Giplne
sucha.

Vzhladom Kk nedostupnosti $tidii znaSanlivosti a u¢innosti, nie je lieck odporticany pre iné druhy
zvierat ako psov a macky.

Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemoze oblizat a tiez, aby
si ho zvierata po oSetreni neolizovali navzajom.

Udrzujte oSetrené zvieratd po dobu aspon 30 minat po nastriekani a pokial’ nie je srst’ Uplne sucha
mimo dosahu ohna, zdroja tepla a povrchov, ktoré by mohli byt ovplyvnené sprejom na baze
alkoholu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek moZze sposobit’ podrazdenie sliznice a o¢i. Vyvarujte sa kontaktu lieku s tstami a oCami.
Osoby so znamou precitlivenost'ou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnut' kontaktu s
tymto veterinarnym liekom.

Zabrante kontaktu obsahu s prstami. Pokial’ sa tak stane, umyte si ruky vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasahu oka, oc¢i dokladne vyplachnite vodou.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat, pokial’ aplikovany liek
nezaschne. Odportca sa preto neoSetrovat’ zvieratd cez dei, ale skoro zvecera, a nedovolit’ Cerstvo
osetrenym zvieratam spat’ s ich majite'mi, zvIast' s detmi.

Striekajte zvieratd na vzduchu alebo v dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychujte. Pri aplikacii nefajCite, nepite ani nejedzte.

Pri oSetrovani zvierat noste rukavice z PVC alebo nitrilu. Pri aplikacii sa odporuca obliect’ si
nepremokavu zasteru k ochrane oblecenia. Pokial’ pride k postriekaniu oble¢enia, malo by byt pred
opakovanym nosenim vyprang.

Rukavice po pouziti vyhod’te a umyte si ruky vodou a mydlom.

Postrek z koze umyte ihned” vodou a mydlom. Ak sa objavi podrazdenie, vyhl'adajte lekara. Ludia so
znamou precitlivenost'ou alebo astmou mdzu byt na tento liek Ciastocne citlivi. Liek nepouzivajte,

pokial’ ste uz raz reakciu nan zaregistrovali.

Osetrenie vacsieho poctu zvierat: Dobré vetranie je dolezité predovsetkym tam, kde sa oSetruje vicsie
mnozstvo zvierat. Va¢§ie mnozstvo zvierat oSetrujte vonku alebo dajte oSetrované zvierata na iné
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miesto kvoli znizeniu vyparov alkoholu, tiez zaistite, aby bola miestnost medzi jednotlivymi
oSetreniami dobre vetrana. Zabezpecte tieZ dobré vetranie miestnosti, kde zvierata schnil a vyvarujte sa
umiestneniu niekol’kych novo oSetrenych zvierat do jedného priestoru.

Ostatné opatrenia
Fipronil méze nepriaznivo posobit’ na vodné zivocichy. Dva dni po aplikacii by psom nemalo byt’
umoznené vstupovat’ do vodnych tokov.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Pokial' d6jde k oblizaniu oSetreného miesta, méze sa objavit kratkodoba hypersalivacia spdsobena
charakterom vehikula.

V ramci vel'mi zriedkavych neziaducich uc¢inkov boli po pouZiti zaznamenané prechodné kozné
reakcie v mieste aplikacie (vyblednutie a vypadavanie srsti, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkové
svrbenie alebo vypadéavanie srsti. Vynimoc¢ne bola zaznamenana hypersalivacia, reverzibilné
neurologické symptomy (hyperestézia, depresie, nervozita), zvracanie alebo dychacie problémy.

4.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie

Laboratorne studie nevykazali ziadny teratogénny alebo embryotoxicky uc¢inok fipronilu u potkana a
krélika. Fipronil je vel'mi dobre znasany u $teniat po oSetreni laktujucej sucky. Udaje ku $pecifickym
Stadiam v priebehu gravidity u suciek a samic maciek nie st k dispozicii. Bezpecnost’ veterindrneho
lieku nebola stanovena, preto jeho pouzitie by malo byt’ len po postideni pomeru prinosu/rizika
veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného poésobenia

Nie su zndme.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Cesta podania a davkovanie:

Sprej s mechanickym pumpi¢kovym mechanizmom len pre vonkajsie pouzitie.

Pumpicka davkuje 0,5 ml (flaska 100 ml) alebo 1,5 ml (flaska 250 ml) alebo 3 ml (flaska 500 ml) na
jedno stlacenie.

Davkovanie:

Na zvlh¢enie srsti az na kozu, aplikujte 3 az 6 ml na kg zivej hmotnosti (7,5 az 15 mg U¢innej latky/
kg 7. hm.) v zavislosti na dizke chlpov.

Davka moze byt dosiahnuta 6 az 12 stlaceniami aplika¢nej pumpicky na kg zivej hmotnosti u 100 ml
balenia, alebo 2 az 4 stlaGeniami aplika¢nej pumpicky u 250 ml balenia, alebo 1 az 2 stlaceniami
aplika¢nej pumpicky u 500 ml balenia.

V zavislosti na dizke chlpov:

balenie 100 ml umoznuje 4 az 8 oSetreni 4 kg macky alebo az 3 oSetrenia 10 kg psa,

balenie 250 ml umoziiuje 2 az 4 oSetrenia 20 kg psa,

balenie 500 ml umoziiuje 2 az 4 oSetrenia 40 kg psa.

Spo6sob podania:

Pri baleniach 250 ml a 500 ml nastavte trysku na znacku “spray”.

Striekajte na telo zvierata zo vzdialenosti cca 10-20 cm. Striekajte proti smeru rastu srsti a zaistite,
aby bola vietka srst’ zvlhéena. Pre¢esavajte srst obzvlast u dihosrstych zvierat, aby mohol liek
preniknut’ az na kozu. Na oSetrenie oblasti hlavy a oSetrenie mladych a nekl'udnych zvierat nastriekajte
liek na rukavicu a jemne votrite do srsti. Nechajte prirodzene zaschnut. NevysuSujte vytieranim
uterakom.
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250 a 500 ml fTagky:

b 3
%’)

1 Adjustthe nozzle 2 Spray against direction of 3 Large jet for back and sides, standing 5 Narrow jet for paws and skin folds, standing
hair growth, holding the animal 4 Large jet for chest and belly, sitting or lying down 6 Put the product on a glove for the face

Nastavte trysku

Striekajte proti smeru rastu srsti, psa pridrzujte

Siroké streknutie na zadni &ast’ tela a boky, zviera stoji
Siroké streknutie na hrud’ a brucho, zviera sedi alebo lezi
Uzke streknutie na tlapky a ohyby koZe, zviera stoji

Pre oblast’ tlamy nastriekajte liek na rukavicu

OO, WDN B

100 ml fTaska so spustacim mechanizmom:

Turn the safety ring on
"open”.

100 ml fTaska bez spustacicho mechanizmu:

1)

(POZNAMKA: Na 100 ml flaske moze byt uvedend bud’ jedna alebo druha séria piktogramov, ale nie
obe sucasne.)

Vlastnosti:
Liek obsahuje zlozku, ktora na srsti vytvara film a srst’ sa méze leskntit’.

Plan oSetrenia:
Pre optimalne tlmenie napadnutia blchami a/alebo kliestami méze byt plan oSetrenia zalozeny na

epidemiologickej situdcii v tom ktorom mieste.

Vzhl'adom k absencii $tudii tykajucich sa bezpecnosti lieku je minimalny interval medzi aplikaciami 4
tyzdne.

Steiata a maciatka od 2 dni veku mozu byt’ bezpeéne oSetrené.
4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidotd), ak su potrebné

Riziko vzniku neziaducich u¢inkov sa moze zvysit' v pripadoch predavkovania.
V pripade predavkovania zahajte adekvatnu symptomaticku liecbu.

4.11 Ochranné lehoty
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
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Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na vonkajsiu aplikaciu na kozu.
ATC vet kéd: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Pdsobi na ¢lenovce interakciou S
ligandami chloridovych kanalov, konkrétne s tymi, ktoré st regulované neurotransmiterom kyselinou
gama-aminomaslovou (GABA), blokujtce tak pre- a postsynapticky prenos chloridovych iontov cez
bune¢né membrany. Vysledkom toho je nekoordinovana Cinnost centralneho nervového systému a
smrt’ hmyzu a roztocov.

Fipronil vykazuje insekticidny a akaricidny ucinok proti blcham (Ctenocephalides spp), kliestom
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, I1xodes spp vratane Ixodes ricinus) a $volam (Trichodectes spp.
a Felicola spp) u psa a macky.

5.2  Farmakokinetické udaje

Absorbcia

Mnozstvo fipronilu absorbované kozou u psa po aplikacii spreju na srst’ a kozu je velmi malé az
zanedbatelné.

Distribucia

Pretrvavanie fipronilu na chlpoch je vel'mi dlhé (v priemere 52,5 + 11,5 dni), za predpokladu, ze
hranica metody kvantifikacie je 0,25 ng/g.

Biotransformacia

Fipronil je u vSetkych druhov metabolizovany predovsetkym na sulfénovy derivat (RM 1602), ktory
ma tiez insekticidne a akaricidne vlastnosti. RM 1602 detekovany na chlpoch po nastriekani u psov
moze byt vysvetleny pritomnostou v povodnej surovine.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kopovidon

Izopropylalkohol

Voda, Cistena

6.2 Inkompatibility

Nie st zname.

6.3  Cas pouZitelnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 rok.

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie
Vysoko horlavé.

Uchovavat pri teplote do 25°C.
Chréanit pred priamym slneénym ziarenim.
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6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

100 ml naplnenych v pevnej polyetylénovej bielej neprichladnej flaske hermeticky uzatvorenej
davkova¢om s mechanickou pumpickou, ktora davkuje 0,5 ml na jeden stisk (trubicka z mékkého
polyetylénu).

250 ml naplnenych v pevnej polyetylénovej bielej nepriehladnej flaske hermeticky uzavtvorenej
davkovacom s mechanickou pumpickou, ktora davkuje 1,5 ml na jeden stisk (trubicka z mékkého
polyetylénu).

500 ml naplnenych v pevnej polyetylénovej bielej nepriehladnej flaske hermeticky uzatvorenej
davkovacom s mechanickou pumpickou, ktord davkuje 3 ml na jeden stisk (trubic¢ka z méikkého
polyetylénu).

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia pre zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Tento liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to mdze byt nebezpeéné pre ryby a d’alSie
vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanaliza¢né potrubia lickom alebo
prazdnymi obalmi.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

100 ml SPREJ

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 2,5 mg/ml sprej na koZu, roztok pre macky a psov
Fipronil

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
Fipronilum 2,5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Sprej na kozu, roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIECOVY DRUH ZVIERAT

Psy a macky.

| 6. INDIKACIE

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) u psov a maciek.

Liecba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u psov a maciek.
Lie¢ba napadnutia $volami u psov (Trichodectes canis) a maciek (Felicola subrostratus).
Liek méze byt pouzity ako stucast’ lieCby tlmenia alergie na postipanie blchami (FAD).

Insekticidna Géinnost’ proti novym infestaciam dospelych bich pretrvava az 6 tyzdiov u magiek a az 3
mesiace u psov, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Liek ma perzistentny akaricidny ucinok proti klieStom po dobu az 4 tyzdiov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

7. KONTRAINDIKACIE

Neaplikovat’ chorym zvieratam (tz. celkové ochorenie, hortcka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepouzivat' u kralikov z dovodu nebezpecia neZiaducich reakcii az thynu.
Nepouzivat' v pripade pecitlivenosti na a¢innu latku alebo ktorakol'vek pomocnu latku.

8. NEZIADUCE UCINKY

Pokial’ d6jde k oblizaniu oSetreného miesta, moZe sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia sposobena
charakterom vehikula.

V ramci vel'mi vzacnych neziaducich ucinkov boli po pouziti zaznamenané prechodné kozné reakcie v
mieste aplikacie (vyblednutie a vypadavanie srsti, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkové svrbenie
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alebo vypadavanie srsti. Vynimoc¢ne bola zaznamenana hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperestézia, depresie, nervozita), zvracanie alebo dychacie problémy.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie s uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekéara.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA

Cesta podania a davkovanie:
Sprej s mechanickym pumpic¢kovym mechanizmom len pre vonkajsie pouZitie.
Pumpicka davkuje 0,5 ml (flaska 100 ml) na jedno stlacenie.

Dévkovanie:

Na zvlhc¢enie srsti az na kozu, aplikujte 3 az 6 ml na kg zivej hmotnosti (7,5 az 15 mg uc¢innej latky/
kg z. hm.) v zavislosti na dizke chlpov.

Davka moze byt dosiahnuta 6 az 12 stlaceniami aplikacnej pumpicky na kg zivej hmotnosti u 100 ml
balenia.

V zavislosti na diZke chlpov:

balenie 100 ml umoziuje 4 az 8 oSetreni 4 kg macky alebo az 3 oSetrenia 10 kg psa.

Sposob podania:

Striekajte na telo zvierata zo vzdialenosti cca 10-20 cm. Striekajte proti smeru rastu srsti a zaistite,
aby bola vietka srst’ zvlhéena. Predesavajte srst obzvlast u dihosrstych zvierat, aby mohol liek
preniknit’ az na kozu. K osetreniu hlavy a k oSetreniu mladych a nekl'udnych zvierat nastriekajte liek
na rukavicu a jemne votrite do srsti. Nechajte prirodzene zaschnat'. NevysuSujte vytieranim uterdkom.

100 ml fTaska so spustacim mechanizmom:

Turn the safety ring on
"open”.

100 ml fTaska bez spust’acicho mechanizmu:

POZNAMKA: Na 100 ml flaske moze byt uvedena bud’ jedna, alebo druha séria piktogramov, ale nie
obe stcasne.

Vlastnosti:
Liek obsahuje zlozku, ktora na srsti vytvara film a srst’ sa moze lesknut’.

10. POKYNY PRE SPRAVNE PODANIE

Pre optimélne tlmenie napadnutia blchami a/alebo klieStami moze byt plan oSetrenia zalozeny na
epidemiologickej situdcii v tom ktorom mieste.

Vzhl'adom k absencii $tudii tykajucich sa bezpecnosti lieku je minimalny interval medzi aplikaciami 4
tyzdne.
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Stefiata a maciatka od 2 dni veku mézu byt’ bezpeéne ofetrené.

| 11. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Netyka sa.

| 12 OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Pokial’ je liek pouzivany ako sucast’ tlmenia alergie na poStipanie blchami, odporuca sa aplikovat’
mesacne na alergického pacienta a ostatné macky a psov v domacnosti.

Pre dosiahnutie optimalneho ucinku sa neodporica kupat' alebo Sampoénovat’ zvieratd v priebehu
dvoch dni pred alebo po oSetreni. Kupanie alebo Samponovanie Styrikrat v priebehu dvoch mesiacov
nevykdzalo ziadny podstatny u¢inok na rezidudlnu ucinnost’ lieku. Pri CastejSom Sampdnovani sa
odporica mesacné osetrenie.

Osetrenie pelecha, kobercov a vybavenia bytu vhodnym insekticidom pomoéze znizit zamorenost
prostredia a zvys$i dobu ochrany lieku proti opakovanému napadnutiu.

Pre optimalne tlmenie infestacii blchami v domacnostiach s viacerymi domécimi zvieratami, mali by
byt vSetky psy a macky osetrené vhodnym insekticidnym pripravkom.

Jednotlivé klieste sa mézu prichytit’. Z toho dévodu nie je mozné vylucit prenos infekénych ochorent,
pokial’ st podmienky nepriaznivé.

Liek nie je vhodny na priame osSetrenie prostredia.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Zabrante kontaktu lieku s oCami zvierata.

Neaplikujte priamo na poranenu kozu.

Nechajte zvierata uschnut’ v dobre vetranej miestnosti.

Nenechavajte zvierata v uzavretych priestoroch alebo prenoskach pokial’ srst’ nie je Gplne
sucha.

Vzhladom k nedostupnosti $tadii znaSanlivosti a U¢innosti, nie je liek odporuCany pre iné druhy
zvierat ako psov a macky.

Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemdze oblizat’ a tiez, aby
si ho zvierata po oSetreni neolizovali navzajom.

Udrzujte oSetrené zvieratd po dobu aspoii 30 minut po nastriekani a pokial’ nie je srst’ uplne sucha
mimo dosahu ohna, zdroja tepla a povrchov, ktoré by mohli byt ovplyvnené sprejom na baze
alkoholu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento lieck mdze sposobit’ podrazdenie sliznice a o¢i. Vyvarujte sa preto kontaktu lieku s ustami a
oCami.

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

Zabrante kontaktu obsahu s prstami. Pokial’ sa tak stane, umyte si ruky vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasahu oka, o¢i dokladne vyplachnite vodou.
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Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat, pokial’ aplikovany liek
nezaschne. Odportca sa preto neoSetrovat’ zvierata cez deil, ale skoro zvecera, a nedovolit’ Cerstvo
osetrenym zvieratam spat’ s ich majitel'mi, zvlast' s detmi.

Striekajte zvierata na vzduchu alebo v dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychujte. Pri aplikacii nefajCite, nepite ani nejedzte.

Pri oSetrovani zvierat noste rukavice z PVC alebo nitrilu. Pri aplikacii sa odporuca obliect’ si
nepremokavu zasteru k ochrane oblecenia. Pokial’ pride k postriekaniu obleCenia, malo by byt pred
opakovanym nosenim vyprané.

Rukavice po pouziti vyhod’te a umyte si ruky vodou a mydlom.

Postrek z koze umyte ihned’ vodou a mydlom. Pokial’ sa objavi podrazdenie, vyhl'adajte lekara. Cudia
so znamou precitlivenostou alebo astmou moézu byt na tento liek Ciastocne citlivi. Liek nepouZzivajte,
pokial’ ste uz raz reakciu nafi zaregistrovali.

Osetrenie vacsieho poctu zvierat: Dobré vetranie je dolezité predovsetkym tam, kde sa oSetruje vacsie
mnozstvo zvierat. VAcSie mnozstvo zvierat oSetrujte vonku alebo dajte oSetrované zvierata inde kvoli
znizeniu vyparov alkoholu, tiez zaistite, aby bola miestnost’ medzi jednotlivymi oSetreniami dobre
vetrand. Zabezpecte tiez dobré vetranie miestnosti, kde zvieratd schnl a vyvarujte sa umiestneniu
niekol’kych novo osetrenych zvierat do jedného priestoru.

Ostatné opatrenia
Fipronil méze nepriaznivo posobit’ na vodné zivocichy. Dva dni po aplikacii by psom nemalo byt
umoznené vstupovat’ do vodnych tokov.

Pouzitie v priebehu gravidity a laktacie

Laboratorne Studie nevykazali ziadny teratogénny alebo embryotoxicky ucinok fipronilu u potkana a
kralika. Fipronil je velmi dobre znagany u §teniat po oetreni laktujicej sucky. Udaje ku $pecifickym
Studiam v priebehu gravidity u su¢iek a samic maciek nie su k dispozicii. Bezpec¢nost’ veterinarneho
lieku nebola stanovena, preto jeho pouzitie by malo byt len po postideni pomeru prinosu/rizika
veterinarnym lekarom.

Predavkovanie
Riziko vzniku neziaducich u¢inkov sa méze zvysit’ v pripadoch predavkovania.
V pripade predavkovania zahéjte adekvatnu symptomaticku liecbu.

13. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}. Nepouzivat’ po uplynuti datumu uvedeného na flaske.
Cas puzitelnosti po 1. otvoreni: 1 rok
Po prvom otvoreni spotrebujte do ......

14. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vysoko horlavé. Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred priamym slne¢nym Zziarenim.

15. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.
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Tento liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to mdze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie
vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanaliza¢né potrubia lieckom alebo
prazdnymi obalmi.

16. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

17. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

18. MENO A ADRESA DRZITELA REGISTRACNEHO ROZHODNUTIA

Drzitel’ registracného rozhodnutia a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Virbac S.A.

1% avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

FRANCUZSKO

+33(0)49208 7304

+33(0)49208 7348

19. REGISTRACNE CiSLO

96/024/DC/09-S

20. CISLO SARZE

Sarza: {&islo}

21. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

22. OSTATNE INFORMACIE

Velkost’ balenia:
100 ml, 250 ml, 500 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Po prvom otvoreni obalu zistite datum, dokedy musi byt liek zlikvidovany, podla ¢asu pouzitel'nosti
na obale. Tento datum zapisSte na miesto na to uréené.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

250 ml SPREJ

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 2,5 mg/ml sprej na koZu, roztok pre macky a psov
Fipronil

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Udinna latka:
Fipronilum 2,5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Sprej na kozu, roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

250 ml

| 5. CIECOVY DRUH ZVIERAT

Psy a macky.

| 6. INDIKACIE

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) u psov a maciek.

Liecba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u psov a maciek.
Liecba napadnutia §volami u psov (Trichodectes canis) a maciek (Felicola subrostratus).
Liek méze byt pouzity ako stucast’ lieCby tlmenia alergie na postipanie blchami (FAD).

Insekticidna G¢innost’ proti novym infestaciam dospelych blch pretrvava az 6 tyzdiov u maciek a az 3
mesiace u psov, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Liek ma perzistentny akaricidny ucinok proti klieStom po dobu az 4 tyzdiov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

7. KONTRAINDIKACIE

Neaplikovat’ chorym zvieratam (tz. celkové ochorenie, hortacka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepouzivat' u kralikov z dovodu nebezpecia neziaducich reakcii az thynu.
Nepouzivat' v pripade pecitlivenosti na t¢innu latku alebo ktorakol'vek pomocnu latku.

8. NEZIADUCE UCINKY

Pokial'’ dojde k oblizaniu oSetreného miesta, méze sa objavit kratkodoba hypersalivacia spdsobena
charakterom vehikula.
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V ramci vel'mi vzacnych neziaducich a¢inkov boli po pouZiti zaznamenané prechodné kozné reakcie v
mieste aplikacie (vyblednutie a vypadavanie srsti, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkové svrbenie
alebo vypadavanie srsti. Vynimocne bola zaznamenana hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperestézia, depresie, nervozita), zvracanie alebo dychacie problémy.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

| 9.  DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA

Cesta podania a davkovanie:
Sprej s mechanickym pumpickovym mechanizmom len pre vonkajsie pouzitie.
Pumpicka davkuje 1,5 ml (flaska 250 ml) na jedno stlacenie.

Davkovanie:

Na zvlh¢enie srsti az na kozu, aplikujte 3 az 6 ml na kg zivej hmotnosti (7,5 az 15 mg tc¢innej latky/
kg 7. hm.) v zavislosti na dizke chlpov.

Davka moze byt dosiahnuta 2 az 4 stlaceniami aplika¢nej pumpicky u 250 ml balenia.

V zavislosti na diZke chlpov:

balenie 250 ml umoziiuje 2 az 4 oSetrenia 20 kg psa.

Spo6sob podania:

Nastavte trysku na znacku “sprej”.

Striekajte na telo zvierata zo vzdialenosti cca 10-20 cm. Striekajte proti smeru rastu srsti a zaistite,
aby bola vietka srst’ zvlhéena. Pre¢esavajte srst obzvlast u dihosrstych zvierat, aby mohol liek
preniknit’ az na kozu. K osetreniu hlavy a k oSetreniu mladych a nekl'udnych zvierat nastriekajte liek
na rukavicu a jemne votrite do srsti. Nechajte prirodzene zaschntit'. Nevysusujte vytieranim uterakom.

b 3
%’)

1 Adjustthe nozzle 2 Spray against direction of 3 Large jet for back and sides, standing 5 Narrow jet for paws and skin folds, standing
hair growth, holding the animal 4 Large jet for chest and belly, sitting or lying down 6 Put the product on a glove for the face

Nastavte trysku

Striekajte proti smeru rastu srsti, psa pridrzujte

Siroké streknutie na zadni &ast’ tela a boky, zviera stoji
Siroké streknutie na hrud’ a brucho, zviera sedi alebo leZi
Uzke streknutie na tlapky a ohyby koZe, zviera stoji

Pre oblast’ tlamy nastriekajte liek na rukavicu

o~ E

Vlastnosti:
Liek obsahuje zlozku, ktora na srsti vytvara film a srst’ sa méze leskntit’.

10. POKYNY PRE SPRAVNE PODANIE

Pre optimalne tlmenie napadnutia blchami a/alebo klieStami mdze byt plan oSetrenia zaloZeny na
epidemiologickej situdcii v tom ktorom mieste.

Vzhl'adom k absencii $tudii tykajucich sa bezpecnosti lieku je minimalny interval medzi aplikaciami 4
tyzdne.

Stefiata a maciatka od 2 dni veku mézu byt’ bezpeéne oSetrené.

11. OCHRANNA LEHOTA (-Y)
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Netyka sa.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Pokial’ je liek pouzivany ako sucast’ tlmenia alergie na postipanie blchami, odporuca sa aplikovat’
mesacne na alergického pacienta a ostatné macky a psov v domacnosti.

Pre dosiahnutie optimalneho ucinku sa neodporuca kupat alebo Sampoénovat zvieratd v priebehu
dvoch dni pred alebo po osSetreni. Kupanie alebo Sampoénovanie Styrikrat v priebehu dvoch mesiacov
nevykazalo ziadny podstatny U€inok na rezidualnu ucinnost’ lieku. Pri CastejSom Samponovani sa
odporuca mesacné osetrenie.

Osetrenie pelecha, kobercov a vybavenia bytu vhodnym insekticidom pomoZe znizit zamorenost
prostredia a zvysi dobu ochrany lieku proti opakovanému napadnutiu.

Pre optimalne timenie infestacii blchami v domacnostiach s viacerymi domacimi zvieratami, mali by
byt vSetky psy a macky osetrené vhodnym insekticidnym pripravkom.

Jednotlivé klieSte sa mézu prichytit’. Z toho dévodu nie je mozné vylucit prenos infekénych ochorent,
pokial’ st podmienky nepriaznivé.

Liek nie je vhodny na priame osetrenie prostredia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierat’a.

Neaplikujte priamo na poranent kozu.

Nechajte zvierata uschnut’ v dobre vetranej miestnosti.

Nenechévajte zvieratd v uzavretych priestoroch alebo prenoskach pokial’ srst’ nie je iplne
sucha.

Vzhladom k nedostupnosti $tidii znaSanlivosti a U¢innosti, nie je liek odporacany pre iné druhy
zvierat ako psov a macky.

Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemdze oblizat’ a tiez, aby
si ho zvierata po oSetreni neolizovali navzajom.

Udrzujte oSetrené zvieratd po dobu aspon 30 minat po nastriekani a pokial’ nie je srst’ Uplne sucha
mimo dosahu ohna, zdroja tepla a povrchov, ktoré by mohli byt ovplyvnené sprejom na baze
alkoholu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek mdze sposobit’ podrazdenie sliznice a oc¢i. Vyvarujte sa preto kontaktu lieku s ustami a
ocami.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnut kontaktu s
tymto veterinarnym liekom.

Zabrante kontaktu obsahu s prstami. Pokial’ sa tak stane, umyte si ruky vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasahu oka, o¢i dokladne vyplachnite vodou.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat, pokial' aplikovany liek

nezaschne. Odporaca sa preto neoSetrovat’ zvierata cez den, ale skoro zveCera, a nedovolit’ ¢erstvo
oSetrenym zvieratam spat’ s ich majitel'mi, zvlast' s det'mi.
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Striekajte zvieratd na vzduchu alebo v dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychujte. Pri aplikacii nefajéite, nepite ani nejedzte.

Pri oSetrovani zvierat noste rukavice z PVC alebo nitrilu. Pri aplikacii sa odporuca obliect’ si
nepremokavu zasteru k ochrane oblecenia. Pokial’ pride k postriekaniu oblecenia, malo by byt pred
opakovanym nosenim vyprané.

Rukavice po pouziti vyhod’te a umyte si ruky vodou a mydlom.

Postrek z koze umyte ihned’ vodou a mydlom. Pokial’ sa objavi podrazdenie, vyhl'adajte lekara. Cudia
so znamou precitlivenostou alebo astmou mdzu byt na tento liek ¢iastocne citlivi. Liek nepouzivajte,
pokial’ ste uz raz reakciu nai zaregistrovali.

Osetrenie vacsieho poctu zvierat: Dobré vetranie je dolezité predovsetkym tam, kde sa oSetruje véacsie
mnozstvo zvierat. Vacsie mnoZzstvo zvierat oSetrujte vonku alebo dajte oSetrované zvierata inde kvoli
znizeniu vyparov alkoholu, tiez zaistite, aby bola miestnost’ medzi jednotlivymi oSetreniami dobre
vetrana. ZabezpeCte tiez dobré vetranie miestnosti, kde zvieratd schnu a vyvarujte sa umiestneniu
niekol’kych novo oSetrenych zvierat do jedného priestoru.

Ostatné opatrenia
Fipronil mdze nepriaznivo posobit’ na vodné zivocichy. Dva dni po aplikacii by psom nemalo byt’
umoznené vstupovat’ do vodnych tokov.

PouZitie v priebehu gravidity a laktacie

Laboratorne stidie nevykazali ziadny teratogénny alebo embryotoxicky ucinok fipronilu u potkana a
kralika. Fipronil je vel'mi dobre znaany u $teniat po oetreni laktujicej sucky. Udaje ku $pecifickym
Stadiam v priebehu gravidity u suciek a samic maciek nie st k dispozicii. Bezpecnost’ veterindrneho
licku nebola stanovena, preto jeho pouzitic by malo byt’ len po posudeni pomeru prinosu/rizika
veterinarnym lekarom.

Predavkovanie
Riziko vzniku neziaducich u¢inkov sa méze zvysit' v pripadoch predavkovania.
V pripade predavkovania zahajte adekvatnu symptomatick liecbu.

13. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}. Nepouzivat’ po uplynuti daitumu uvedeného na flaske.
Cas puzitelnosti po 1. otvoreni: Po prvom otvoreni spotrebujte do ......

14. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vysoko horlavé. Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred priamym slnecnym Zziarenim.

15. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA,ZNESKO]?NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Tento liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie
vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanalizacné potrubia liekom alebo
prazdnymi obalmi.

16. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
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| 17.  OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 18. MENO A ADRESA DRZITEIA REGISTRACNEHO ROZHODNUTIA

Drzitel’ registracného rozhodnutia a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Virbac S.A.

1%° avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

FRANZSKO

+33(0)49208 7304

+33(0)4 9208 73 48

| 19. REGISTRACNE CiSLO

96/024/DC/09-S

| 20. CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 21. DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

| 22.  OSTATNE INFORMACIE

Velkost balenia
100 ml, 250 ml, 500 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Po prvom otvoreni obalu zistite datum, dokedy musi byt liek zlikvidovany, podl'a asu pouzitel'nosti
na obale. Tento datum zapiSte na miesto na to urcéené.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

500 ml SPREJ

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 2,5 mg/ml sprej na koZu, roztok pre macky a psov
Fipronil

2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Utinna latka:
Fipronilum 2,5 mg/ml

3. LIEKOVA FORMA

Sprej na kozu, roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

500 ml

| 5. CIECOVY DRUH ZVIERAT

Psy a macky.

| 6. INDIKACIE

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) u psov a maciek.

Liecba napadnutia kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u psov a maciek.
Liecba napadnutia §volami u psov (Trichodectes canis) a maciek (Felicola subrostratus).
Liek moze byt pouzity ako stcast’ lieCby timenia alergie na postipanie blchami (FAD).

Insekticidna Géinnost’ proti novym infestaciam dospelych bich pretrvava az 6 tyzditov u magick a az 3
mesiace u psov, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Liek ma perzistentny akaricidny ucinok proti klieStom po dobu az 4 tyzdnov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

7. KONTRAINDIKACIE

Neaplikovat’ chorym zvieratdm (tz. celkové ochorenie, hortucka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepouzivat u kralikov z dovodu nebezpecia neziaducich reakcii az thynu.
Nepouzivat' v pripade pecitlivenosti na a¢innu latku alebo ktorakol'vek pomocnu latku.

8. NEZIADUCE UCINKY

Pokial'’ dojde k oblizaniu oSetreného miesta, méze sa objavit kratkodoba hypersalivacia spdsobena
charakterom vehikula.

V ramci vel'mi vzacnych neziaducich ucinkov boli po pouziti zaznamenané prechodné kozné reakcie v
mieste aplikacie (vyblednutie a vypadavanie srsti, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkové svrbenie
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alebo vypadavanie srsti. Vynimoc¢ne bola zaznamenana hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperestézia, depresie, nervozita), zvracanie alebo dychacie problémy.

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je netcinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

9. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA

Cesta podania a davkovanie:
Sprej s mechanickym pumpi¢kovym mechanizmom len pre vonkajsie pouZitie.
Pumpicka davkuje 3 ml (flaska 500 ml) na jedno stlacenie.

Davkovanie:

Na zvlhcenie srsti az na kozu, aplikujte 3 az 6 ml na kg zivej hmotnosti (7,5 az 15 mg uc¢innej latky/
kg z. hm.) v zavislosti na dizke chlpov.

Davka moze byt dosiahnuta 1 az 2 stlaCeniami aplika¢nej pumpicky u 500 ml balenia.

V zavislosti na dizke chlpov:

balenie 500 ml umoznuje 2 az 4 oSetrenia 40 kg psa.

Sposob podania:

Nastavte trysku na znacku “sprej”.

Striekajte na telo zvierata zo vzdialenosti cca 10-20 cm. Striekajte proti smeru rastu srsti a zaistite,
aby bola vietka srst zvlhéena. Predesavajte srst obzvlast u dihosrstych zvierat, aby mohol liek
preniknit’ az na kozu. K oSetreniu hlavy a k oSetreniu mladych a nekl'udnych zvierat nastriekajte liek
na rukavicu a jemne votrite do srsti. Nechajte prirodzene zaschnat'. NevysuSujte vytieranim uterakom.

b 3
%’)

1 Adjustthe nozzle 2 Spray against direction of 3 Large jet for back and sides, standing 5 Narrow jet for paws and skin folds, standing
hair growth, holding the animal 4 Large jet for chest and belly, sitting or lying down 6 Put the product on a glove for the face

Nastavte trysku

Striekajte proti smeru rastu srsti, psa pridrzujte

Siroké streknutie na zadni &ast’ tela a boky, zviera stoji
Siroké streknutie na hrud’ a brucho, zviera sedi alebo leZi
Uzke streknutie na tlapky a ohyby koZe, zviera stoji

Pre oblast’ tlamy nastriekajte liek na rukavicu

ogakrwhE

Vlastnosti:
Liek obsahuje zlozku, ktora na srsti vytvara film a srst’ sa moze lesknut’.

10. POKYNY PRE SPRAVNE PODANIE

Pre optimalne tlmenie napadnutia blchami a/alebo klieStami moéze byt plan oSetrenia zalozeny na
epidemiologickej situdcii v tom ktorom mieste.

Vzhl'adom k absencii $tudii tykajucich sa bezpecnosti lieku je minimalny interval medzi aplikaciami 4
tyzdne.

Stenata a maciatka od 2 dni veku mo6zu byt bezpecne oSetrené.

11. OCHRANNA LEHOTA (-Y)

Netyka sa.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Pokial’ je liek pouzivany ako sucast’ tlmenia alergie na postipanie blchami, odporuca sa aplikovat’
mesacne na alergického pacienta a ostatné macky a psov v domacnosti.

Pre dosiahnutie optimalneho ucinku sa neodporuca kupat alebo Sampdnovat zvieratd v priebehu
dvoch dni pred alebo po osSetreni. Kupanie alebo Samponovanie Styrikrat v priebehu dvoch mesiacov
nevykazalo ziadny podstatny U€inok na rezidualnu ucinnost’ lieku. Pri CastejSom Sampdénovani sa
odporuca mesacné osetrenie.

Osetrenie pelecha, kobercov a vybavenia bytu vhodnym insekticidom pomoéze znizit zamorenost
prostredia a zvysi dobu ochrany lieku proti opakovanému napadnutiu.

Pre optimalne tlmenie infestacii blchami v domacnostiach s viacerymi domacimi zvieratami, mali by
byt vSetky psy a macky osetrené vhodnym insekticidnym pripravkom.

Jednotlivé klieste sa mézu prichytit’. Z toho dévodu nie je mozné vylucit prenos infekénych ochoreni,
pokial’ st podmienky nepriaznivé.

Liek nie je vhodny na priame oSetrenie prostredia.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierat’a.

Neaplikujte priamo na poranent kozu.

Nechajte zvierata uschnut’ v dobre vetranej miestnosti.

Nenechévajte zvieratd v uzavretych priestoroch alebo prenoskach pokial srst’ nie je iplne
sucha.

Vzhl'adom k nedostupnosti §tidii znaSanlivosti a GcCinnosti, nie je liek odporicany pre iné druhy
zvierat ako psov a macky.

Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemoze oblizat a tiez, aby
si ho zvierata po oSetreni neolizovali navzajom.

Udrzujte oSetrené zvieratd po dobu aspon 30 minat po nastriekani a pokial nie je srst’ uplne sucha
mimo dosahu ohna, zdroja tepla a povrchov, ktoré¢ by mohli byt ovplyvnené sprejom na baze
alkoholu.

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam

Tento liek méze sposobit’ podrazdenie sliznice a o¢i. Vyvarujte sa preto kontaktu lieku s ustami a
oCami.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnut' kontaktu s
tymto veterindrnym liekom.

Zabrante kontaktu obsahu s prstami. Pokial’ sa tak stane, umyte si ruky vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasahu oka, o¢i dokladne vyplachnite vodou.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat, pokial’ aplikovany liek
nezaschne. Odporaca sa preto neoSetrovat’ zvierata cez den, ale skoro zveCera, a nedovolit’ Cerstvo
oSetrenym zvieratam spat’ s ich majitel'mi, zvlast' s det'mi.

Striekajte zvierata na vzduchu alebo v dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychujte. Pri aplikacii nefajCite, nepite ani nejedzte.
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Pri oSetrovani zvierat noste rukavice z PVC alebo nitrilu. Pri aplikacii sa odporuca obliect’ si
nepremokavi zasteru k ochrane obleCenia. Pokial’ pride k postrieckaniu oble¢enia, malo by byt pred
opakovanym nosenim vyprané.

Rukavice po pouziti vyhod’te a umyte si ruky vodou a mydlom.

Postrek z koze umyte ihned’ vodou a mydlom. Pokial’ sa objavi podrazdenie, vyhl'adajte lekara. Cudia
so znamou precitlivelostou alebo astmou moézu byt na tento liek Ciastocne citlivi. Liek nepouzivajte,
pokial’ ste uz raz reakciu nafi zaregistrovali.

Osetrenie vacsieho poctu zvierat: Dobré vetranie je dolezité predovsetkym tam, kde sa oSetruje vacsie
mnozstvo zvierat. Vac§ie mnozstvo zvierat oSetrujte vonku alebo dajte oSetrované zvieratd inde kvoli
znizeniu vyparov alkoholu, tiez zaistite, aby bola miestnost’ medzi jednotlivymi oSetreniami dobre
vetrand. Zabezpecte tiez dobré vetranie miestnosti, kde zvieratd schnl a vyvarujte sa umiestneniu
niekol’kych novo oSetrenych zvierat do jedného priestoru.

Ostatné opatrenia
Fipronil méze nepriaznivo posobit’ na vodné zivocichy. Dva dni po aplikacii by psom nemalo byt
umoznené vstupovat’ do vodnych tokov.

Pouzitie v priebehu gravidity a laktacie

Laboratorne stidie nevykazali ziadny teratogénny alebo embryotoxicky ucinok fipronilu u potkana a
kralika. Fipronil je vemi dobre zn4sany u teniat po oetreni laktujiicej sucky. Udaje ku $pecifickym
studiam v priebehu gravidity u su¢iek a samic maciek nie su k dispozicii. Bezpec¢nost’ veterinarneho
lieku nebola stanovena, preto jeho pouzitie by malo byt’ len po postideni pomeru prinosu/rizika
veterinarnym lekarom.

Predavkovanie
Riziko vzniku neziaducich u¢inkov sa méze zvysit’ v pripadoch predavkovania.
V pripade predavkovania zahéjte adekvatnu symptomaticku liecbu.

13. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}. Nepouzivat’ po uplynuti datumu uvedeného na flaske.
Cas puzitelnosti po 1. otvoreni: Po prvom otvoreni spotrebujte do ......

14. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vysoko horlavé. Uchovavat pri teplote do 25°C. Chranit’ pred priamym slnecnym Zziarenim.

15. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Tento liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to méze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie
vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanaliza¢né potrubia lieckom alebo
prazdnymi obalmi.

16. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.
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| 17.  OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 18. MENO A ADRESA DRZITELA REGISTRACNEHO ROZHODNUTIA

Drzitel’ registracného rozhodnutia a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
Virbac S.A.

1% avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCUZSKO

+33(0)49208 7304

+33(0)49208 7348

| 19. REGISTRACNE CisSLO

96/024/DC/09-S

| 20. CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}

| 21.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE TEXTU

| 22.  OSTATNE INFORMACIE

Velkost’ balenia
100 ml, 250 ml, 500 ml.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat’ na trh.

Po prvom otvoreni obalu zistite datum, dokedy musi byt’ liek zlikvidovany, podla ¢asu pouZzitenosti
na obale. Tento datum zapiSte na miesto na to uréené.
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