SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 50 mg spot-on, roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

Uc¢inna latka:

Fipronilum 50 mg

Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol E320 0,1 mg
Butylhydroxytoluen E321 0,05 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Ciry, bezfarebny az zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh zvierat

Macky.

4.2 Indikéacie pre pouzitie so Specifikovanim cielového druhu

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

Liek ma perzistentny insekticidny u¢inok po dobu az 5 tyzdnov proti blcham (Ctenocephalides felis).
Liek ma perzistentny akaricidny u¢inok po dobu az 2 tyzdiiov proti kliestom (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Demacentor reticulatus). Pokial’ s v dobe aplikacie pritomné klieste,
niektorych druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), je mozné, ze vSetky nebuda usmrtené
v priebehu prvych 48 hodin, ale mozu byt usmrtené do tyzdna.

Liek méze byt pouzity ako sucast lieCby alergie na blsie postipanie (FAD) v navidznosti na stanovenie
tejto diagnozy veterindrnym lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Vzhladom k absencii udajov o pouziti lieku neaplikovat’ mac¢iatkam mladsim ako 2 mesiace a/alebo
vaziacim menej ako 1 kg.

Neaplikovat’ chorym zvieratam (tz. celkové ochorenie, hortacka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepouzivat' u kralikov z dovodu nebezpecenstva neziaducich reakcii az thynu.

Nepouzivat’ v pripade pecitlivelosti na t¢innu latku alebo ktorakoI'vek pomocnt latku.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciePovy druh
Blchy z domacich zvierat ¢asto napadaju zvieracie prepravky, miesta, kde zviera spi a odpociva, ako

su koberce a bytové zariadenia, ktoré je potrebné v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku
ochrannych opatreni pravidelne oSetrovat’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat’.



Liek nebrani prichyteniu klie$tov ku zvieratu. Ak bolo zviera oSetrené pred napadnutim, budu klieste
usmrtené 24-48 hodin po prichyteni. To sa va¢Sinou stane pred plnym prichytenim, tym je riziko
prenosu infekénych chor6b minimalizované, ale nie je vylic¢ené. Uhynulé klieSte va¢Sinou samé
odpadavaju zo zvierat’a, a akékol'vek zostavajuce klieste mézu byt odstranené jemnym vytiahnutim.

Je vhodné vyhnut sa Castému kupaniu a Samponovaniu, lebo G¢inok lieku nebol v takych pripadoch
testovany.

Pokial sa liek pouziva ako sucast’ terapie alergii na blSie postipanie (FAD), odporaca sa oSetrit’
alergického pacienta a ostatné psy v domacnosti raz za mesiac.

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

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouzivanie

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierata. V pripade nadhodného zasahu o¢i ich ihned’ ddokladne
vyplachnite vodou.

Neaplikovat’ liek na rany alebo poranenu kozu.

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

Tento lieck mo6ze sposobit’ podrazdenie sliznice a o¢i. Vyvarujte sa preto kontaktu licku s tstami a
ocami.

V pripade ndhodného zasahu oci ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Pokial’ podrazdenie oci pretrvava, vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu lekarovi.
Pocas aplikacie nefajCite, nepite ani nejedzte.

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

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

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

Ostatné opatrenia
Vehikulum na baze alkoholu méze ovplyvnit’ natrené, lakované alebo iné plochy v doméacnosti alebo
vybavenie bytu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Ak pride k oblizaniu, mdze sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia sposobena charakterom vehikula. V
ramci vel'mi vzacnych neziaducich G¢inkov boli po pouziti zaznamenané prechodné kozné reakcie v
mieste aplikacie (vyblednutie a vypadavanie srsti, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkové svrbenie
alebo vypadavanie srsti. Vynimoc¢ne bola zaznamenana hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperesthézia, depresia, nervozita), zvracanie alebo dychacie problémy.

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie
Laboratorne stadie s fipronilom nevykazali teratogénny alebo embryotoxicky uc¢inok. U gravidnych a

laktujucich zvierat neboli s tymto pripravkom robené §tadie. OSetrenie v gravidite a laktacii by malo
byt robené len po konzultécii s veterinarnym lekdrom a po posudeni pomeru prinos/riziko.



4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Cesta podania a davkovanie:

Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikovat’ na kozu 1 pipetu s obsahom 0,5 ml / zviera.

Sposob podania:

Lisované pipety:

Drzte pipetu izkym koncom hore. Odlomte hrot v tizkej Casti pipety v oblasti perforacie, obsah by mal
zostat’ v hlavnej Casti pipety.

Rozhriite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a
niekol’kokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch

roznych miestach pozdiz chrbta magky.
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(Poznamka: tvar pipiet na trhu sa méze 1isit’ rovnako aj obrazky na Skatulkach a v pisomnych
informaciach.)

Polypropylénové pipety:
Vyberte pipetu z blistrového balenia, drzte 1zkym koncom hore. Odnimte uzaver, otocte ho a nasad’te
opa¢nym koncom na pipetu k premacknutiu jej plomby, potom uzaver z pipety opat’ odnimte.



Rozhriite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a
niekol'kokrat stlaCte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch
roznych miestach pozdlz chrbta macky.
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Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zvieratd nemodzu oblizat’ a tiez,
aby si ho zvierata po oSetreni neoblizovali navzajom.

Venujte pozornost’ nadmernému zvlhéeniu srsti liekom, nakol’ko to moze vytvorit’ mastna Skvrnu v
mieste oSetrenia. Ak sa tak stane, Skvrna zmizne do 24 hodin po aplikécii.

48 hodin po aplikacii mézu byt pozorované biele depozita v mieste aplikacie.

Pléan oSetreni:
Pre optimalne tlmenie napadnutia blchami a/alebo kliestami, moze byt plan oSetrenia zaloZzeny na
epidemiologickej situacii v tom ktorom mieste.

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

410 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak st potrebné

Neboli pozorované neziaduce ucinky u cielového druhu zvierat v bezpecnostnych stidiach u 2-
mesacnych a starSich maciek a maciatok s hmotnostou okolo 1 kg pri podani patnasobnej davky ako
je odporucana davka (terapeuticka davka aplikovana pét’ po sobe iducich dni) po dobu troch po sebe
idacich mesiacov okrem svrbenia a zvracania, ktoré sa raz objavilo. Riziko vzniku neziaducich
ucinkov narasta pri predavkovani.

411  Ochranné lehoty
Liek nie je urceny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na vonkaj$iu aplikaciu na kozu.
ATC vet kod: QP5S3AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Pésobi na ¢lenovce interakciou s
ligandami chloridovych kanalov, konkrétne s tymi, které si regulovane neurotransmiterom kyselinou
amma-aminomaslovou (GABA), blokujuce tak pre- a postsynapticky prenos chloridovych iontov cez
bunecné membrany. Vysledkom toho je nekoordinovana Cinnost’ centralneho nervového systému a
smrt’ hmyzu a roztocov.

Fipronil vykazuje insekticidny a akaricidny u¢inok proti blcham (Ctenocephalides spp) a kliestom
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp. vratane Ixodes ricinus) u macky.



5.2 Farmakokinetické udaje

Fipronil je “in vitro” metabolizovany predovSetkym subcelularnymi pecetiovymi frakciami na
sulfonovy derivat. Toto m6ze mat’ obmedzent relevanciu “in vivo” vzhl'adom k tomu, Ze fipronil je u
maciek zle absorbovany. Koncentracia fipronilu na srsti sa znizuje v ¢ase.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanisol E320
Butylhydroxytoluen E321
Benzylalkohol
Dietylénglykol-monoetyléter

6.2 Zavazné inkompatibility
Nie su zndme.
6.3 Cas pouzitePnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
Lisovana pipeta bez blistra: 2 roky

Lisovana pipeta s blistrom: 3 roky

Polypropylénova pipeta: 2 roky

6.4. Osobitné bezpefnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 30 °C. Uchovavat’ v suchu. Uchovavat’ v po6vodnom obale.
Pipetu vybrat’ z obalu bezprostredne pred pouZzitim.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lisované pipety: Biele alebo priehl’adné viacvrstvové plastové jednodavkové pipety s obsahom 0,5 ml.
Vnutorné vrstvy, ktoré st v kontakte s lickom st vyrobené z polyakrylonitrilmetakrylatu alebo
polyetylén-etylénvinylalkohol-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 obsahom 0,5 ml balené v
bezfarebnych plastovych blistroch zlozenych z polypropylénu/kopolymeru na baze cyklického
olefinu/polypropylénu uzatvorenych zatavenim s termouzavierate'nou lakovanou hlinikovou féliou a
vlozené do kartonovej Skatule alebo blistrovych kariet.

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

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiiovanie 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 stlade s miestnymi poziadavkami.



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.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
\(irbac S.A.

1% avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Ca}rros

FRANCUZSKO

+33(0)4 92 08 73 04

+33(0)4 92 08 73 48

8. REGISTRACNE CiSLO

96/023/DC/09-S

9. DATUM REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/05/2009
Datum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU



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 50 mg spot-on, roztok pre macky
Fipronil

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje :
Utinna latka:

Fipronilum 50 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol E320
Butylhydroxytoluen E321

| 3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

| 4. VEEKOST BALENIA

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

| 5. CIECOVY DRUH ZVIERAT

Macky.

| 6. INDIKACIE

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) a kliestami (Dermacentor reticulatus).

Liek ma perzistentny insekticidny u¢inok po dobu az 5 tyzdnov proti blcham (Ctenocephalides felis).
Liek ma perzistentny akaricidny Géinok po dobu az 2 tyzdihov proti kliestom (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Demacentor reticulatus). Pokial’ si v dobe aplikacie pritomné klieste,
niektorych druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), je mozné, ze vSetky nebudu usmrtené

v priebehu prvych 48 hodin, ale mozu byt usmrtené do tyzdna.

Liek méze byt pouzity ako sucast’ liecby alergie na blsie postipanie (FAD) v navéznosti na stanovenie

tejto diagnozy veterindrnym lekarom.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikujte na kozu 1 pipetu s obsahom 0,5 ml / zviera.

Lisované pipety:

Drzte pipetu tizkym koncom hore. Odlomte hrot v izkej Casti pipety v oblasti perforacie, obsah by mal

zostat’ v hlavnej Casti pipety.



Rozhrite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a
niekolkokrat stladte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch
roznych miestach pozdlz chrbta macky .
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(Poznamka: tvar pipiet na trhu sa méze lisit’ rovnako aj obrazky na skatul’kach a v pisomnych
informaciach.)

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

Venujte pozornost’ nadmernému zvlhéeniu srsti liekom, nakol’ko to méze vytvorit’ mastni Skvrnu v
mieste oSetrenia. Pokial’ se tak stane, $kvrna zmizne do 24 hodin po aplikacii.
48 hodin po aplikacii mézu byt pozorované biele depozitd v mieste aplikécie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP :{mesiac/rok}



11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C. Uchovavat’ v suchu. Uchovavat’ v p6vodnom obale.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

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

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. MENO A ADRESA DRZITEIA REGISTRACNEHO ROZHODNUTIA

Virbac S.A.

1 avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros
FRANCUZSKO

16. REGISTRACNE CiSLO

96/023/DC/09-S

17. CiSLO SARZE

Sarza : {¢islo}




MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Blister

1.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Q
VA

EFFIPRO / r~

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

50 mg

| 3. SPOSOB PODANIA LIEKU

(odkaz na logo macky v casti 1.)

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 5. CiSLO SARZE

C. sarze: {¢islo}

| 6. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac
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MINIMALNE , KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1 pipeta

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO

2. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

50 mg

| 3. CESTA PODANIA

(odkaz na logo macky v Casti 1.)

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP : {mesiac/rok}

| 5. CiSLO SARZE

Sarza: {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
EFFIPRO 50 mg spot-on, roztok pre mac¢ky

1. MENO A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

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

1% avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 50 mg spot-on, roztok pre macky
Fipronil

3.  ZLOZENIE: UCINNA LATKA (-Y) A INE ZLOZKY

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje :

Ukinna latka

Fipronilum 50 mg
Pomocné latky:

Butylhydroxyanisol E320
Butylhydroxytoluen E321

4, INDIKACIE

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) a kliestami (Dermacentor reticulatus).

Liek ma perzistentny insekticidny u¢inok po dobu az 5 tyzdnov proti blcham (Ctenocephalides felis).
Liek ma perzistentny akaricidny G¢inok po dobu az 2 tyzdiov proti kliestom (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Demacentor reticulatus). Pokial’ si v dobe aplikacie pritomné klieste,
niektorych druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), je mozné, ze vSetky nebudu usmrtené
v priebehu prvych 48 hodin, ale mozu byt usmrtené do tyzdna.

Liek méze byt pouzity ako sucast lieCby alergie na blsie postipanie (FAD) v naviaznosti na stanovenie
tejto diagnozy veterindrnym lekdrom.

5. KONTRAINDIKACIE

Vzhl'adom k absencii iidajov o pouziti pripravku neaplikovat’ maciatkam mlad$im 2 mesiace a/alebo
vaziacim menej ako 1 kg.

Neaplikovat’ chorym zvieratam (tz. celkové ochorenie, horucka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepouzivat' u kralikov z dovodu nebezpecenstva neziaducich reakcii az thynu.

Nepouzivat' v pripade pecitlivelosti na uc¢innu latku alebo ktortikol'vek pomocnt latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ak pride k oblizaniu, méze sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia spésobena charakterom vehikula. V
ramci vel'mi vzacnych neziaducich uc¢inkov boli po pouziti zaznamenané prechodné kozné reakcie v
mieste aplikacie (vyblednutie a vypadavanie srsti, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkové svrbenie
alebo vypadavanie srsti. Vynimoc¢ne bola zaznamenana hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperesthézia, depresia, nervozita), zvracanie alebo dychacie problémy.
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Ak zistite akékol'vek vazne U€inky alebo iné vedl'ajsie uc¢inky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7. CIECOVY DRUH ZVIERAT

Macky.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA LIEKU
Cesta podania a davkovanie

Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikujte na kozu 1 pipetu s obsahom 0,5 ml / zviera.

Sposob podania

Lisované pipety:
Drzte pipetu tizkym koncom hore. Odlomte hrot v izkej Casti pipety v oblasti perforacie, obsah by mal
zostat’ v hlavnej Casti pipety.

Rozhrite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a
niekolkokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch
r6znych miestach pozdlz chrbta macky.

L1 2

ey,

(Poznamka: tvar pipiet na trhu sa méze 1isit’ rovnako aj obrazky na Skatul’kach a v pisomnych
informaciach.)
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Polypropylénove pipety:
Vyberte pipetu z blistrového balenia, drzte 1izkym koncom hore. Odnimte uzaver, otocte ho a nasad’te
opacnym koncom na pipetu k premacknutiu jej plomby, potom uzaver z pipety opat’ odnimte.

Rozhriite srst’ zvierata tak, aby bola viditelnd koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a
niekol'kokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch
roznych miestach pozdlz chrbta macky.

o] [~ e '
'\‘ \ o /, 119 k
95\ =
I Ve !

AN v
."f " B |'I II‘J 2

Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zvieratd nemozu oblizat’ a tiez,
aby si ho zvierata po oSetreni neoblizovali navzajom.

Venujte pozornost’ nadmernému zvlhéeniu srsti lieckom, nakol’ko to moze vytvorit’ mastna Skvrnu v
mieste oSetrenia. Ak sa tak stane, $kvrna zmizne do 24 hodin po aplikacii.

48 hodin po aplikacii mézu byt pozorované biele depozita v mieste aplikacie.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pléan oSetrenia:
Pre optimalne tlmenie napadnutia blchami a/alebo kliestami mdze byt plan oSetreni zaloZeny na
epidemiologickej situacii v tom ktorom mieste.

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

10. OCHRANNA LEHOTA
Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C. Uchovavat v suchu. Uchovavat’ v pévodnom obale.
Nepouzivat’ po uplynuti Casu pouzitel'nosti uvedenom na Skatul’ke a pipete.

Pipetu vybrat’ z obalu bezprostredne pred pouzitim.

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Blchy z domécich zvierat Casto napadaju zvieracie prepravky, miesta, kde zviera spi a odpociva, ako
su koberce a bytové zariadenia, ktoré je potrebné v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku
ochrannych opatreni pravidelne oSetrovat’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat'.

Liek nebrani prichyteniu kliestov ku zvierat'u. Ak bolo zviera oSetrené pred napadnutim, budu klieste
usmrtené 24-48 hodin po prichyteni. To sa vacSinou stane pred plnym prichytenim, tym je riziko
prenosu infekénych chor6b minimalizované, ale nie je vyli¢ené. Uhynulé klieSte va¢§inou samé
odpadavaju zo zvierat’a, a akékol'vek zostavajuce klieste mézu byt’ odstranené jemnym vytiahnutim.
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Je vhodné vyhnut’ sa ¢astému kupaniu a Samponovaniu, lebo G¢inok lieku nebol v takych pripadoch
testovany.

Pokial sa liek pouziva ako sucast’ terapie alergii na blSie postipanie (FAD), odporaca sa oSetrit’
alergického pacienta a ostatné psy v domacnosti raz za mesiac.

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

Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Zabranite kontaktu lieku s ofami zvierata. V pripade nahodného zasahu oc¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Neaplikovat’ liek na rany alebo poranenu kozu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratim

Tento lieck méze sposobit’ podrazdenie sliznice a oc¢i. Vyvarujte sa preto kontaktu lieku s tistami a
oCami.

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

Pokial’ podrazdenie oci pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu lekarovi.
Pocas aplikacie nefajCite, nepite ani nejedzte.

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

Ludia so znamou precitlivenostou na fipronil alebo pomocné latky by sa mali vyhnut kontaktu
s veterinarnym liekom.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrainte detom sa s nimi hrat’, pokial’ aplikovany liek
nezaschne. Odporaca sa preto neosetrovat’ zvierata cez defi, ale vecer, a nedovolit’ Cerstvo oSetrenym
zvieratdm spat’ s ich majitel'mi, zvlast' s det'mi.

Ostatné opatrenia
Vehikulum na baze alkoholu méze ovplyvnit’ natrené, lakované alebo iné plochy v domacnosti aleb
bavenie bytu.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto liecku musia byt’ zlikvidované v stilade
S platnymi narodnymi predpismi.

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 kanalizacné potrubia liekom alebo
prazdnymi obalmi.

14. DATUM PQSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII
PRE POUZIVATELOV

Velkosti balenia:

Lisované 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.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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