RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EFFIPRO, 50 mg tédpilahus kassidele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks 0,5 ml pipett sisaldab:
Toimeaine:
Fiproniil 50 mg

Abiained:
Butiitilhiidroksiianisool (E320) 0,1 mg
Butiitilhiidroksiitolueen (E321) 0,05 mg

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Tépilahus.
Selge virvitu kuni kollane lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1. Loomaliigid

Kass

4.2. Niidustused, méfrates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirpude (Ctenocephalides spp.) ja puukide (Dermacentor reticulatus) torje.

Ravimil on piisiv insektitsiidne toime kirpude (Ctenocephalides felis) vastu kuni 5 niadala jooksul.
Preparaadil on puukide vastu (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus)
pusiv akaritsiidne toime kuni 2 nédalat. Kui ravimi manustamise ajal on loomal mdne liigi puugid
(Rhipicephalus sanguineus ja Ixodes ricinus), ei pruugi kdik neist surra esimese 48 tunni jooksul, kuid
vdivad surra nédala jooksul.

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

4.3. Vastuniidustused

Andmete puudumise tSttu ei tohi preparaati kasutada alla 2 kuu vanustel kassipoegadel ja/voi
kassipoegadel, kes kaaluvad alla 1 kg.

Mitte kasutada haigetel (nt siisteemsed haigused, palavik...) vdi paranevatel loomadel.

Mitte kasutada kiiiilikutel, sest vdivad esineda korvaltoimed ja isegi surm.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.



4.4. FErihoiatused iga loomaliigi kohta

Lemmikloomadel leiduvad kirbud infesteerivad sageli looma korvi, magamisasemeid ja tavalisi
puhkamiskohti nagu vaibad ja pehme modbel, mida tuleks massiivse infestatsiooni korral ja
torjemeetmetega alustamisel to0delda sobiva insektitsiidiga ning regulaarselt tolmuimejaga puhastada.

Ravim ei takista puuke looma kiilge kinnitumast, kuid puugid hakkavad surema esimese
24...48 tunni jooksul parast kinnitumist ning enne seda kui puugid on end tdielikult verd tiis
imenud, mis vihendab, kuid ei vilista haiguste edasikandumise riski. Surnud puugid
kukuvad sageli looma kiiljest &ra, allesjdanud puugid on voimalik eemaldada puuki drnalt
tdmmates.

Viltida sagedast looma ujutamist vdi Sampooniga pesemist kuna sellistes tingimustes ei ole ravimi
toime piisivust testitud.

Kasutamisel osana kirbuallergiast pdhjustatud dermatiidi ravistrateegiast soovitatakse ravimit
manustada kord kuus allergilisele loomale ja teistele sama pere kassidele.

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

4.5. Ettevaatusabinéoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Viltida ravimi sattumist looma silma. Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada kohe ja pdhjalikult
veega.
Mitte manustada ravimit kahjustunud nahaga piirkondadele.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

See preparaat voib pohjustada limaskestade ja silmade &rritust. SeetSttu tuleb viltida preparaadi
sattumist suhu voi silmadesse.

Ravimi juhuslikul sattumisel silma loputada kohe ja pohjalikult veega. Silmaérrituse piisimisel
poorduda kiiresti arsti poole ja ndidata talle pakendi infolehte v3i pakendi etiketti.

Viltida ravimi sattumist sérmedele. Selle juhtumisel pesta kési vee ja seebiga. Pdrast kasutamist pesta
kéed.

Mitte suitsetada, juua ega siiiia ravimi manustamise ajal.

Inimesed, kes on fiproniili v3i abiainete suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet veterinaarravimiga
véltima.

Ravitud loomaga ei tohi kokku puutuda enne, kui manustamiskoht on kuiv. Ka lapsed ei tohi ravitud
loomadega enne karva kuivamist mangida. Seetdttu ei soovitata loomi ravida pdeva ajal, vaid dhtul ja
mitte lasta dsja ravitud loomi magada koos omanikega, eriti lastega.

Teised ettevaatusabindud
Preparaadi alkoholkandjal véivad esineda toimed vérvitud, lakitud voi muudele majapidamispindadele
vOi modblile.

4.6. Korvaltoimed (sagedus ja tosidus)

Lakkumise korral v&ib esineda hiipersalivatsiooniperiood peamiselt abiaine omaduste tottu.

Viga harva on pérast kasutamist teatatud kahtlustatavate kdrvaltoimetena modduvatest
nahareaktsioonidest manustamiskohas (skvamoos, lokaalne alopeetsia, siigelus, eriiteem) ja tildisest
stigelusest voi alopeetsiast. Erandjuhtudel on pérast kasutamist tdheldatud hiipersalivatsiooni,
poorduvaid neuroloogilisi héireid (hiiperesteesia, depressioon, nirvindhud) v4i oksendamist.



4.7. Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud ei ndidanud fiproniilil mingeid teratogeenseid voi embriiotoksilisi toimeid.
Tiinetel ja lakteerivatel emasloomadel pole uuringuid selle ravimiga 14bi viidud. Kasutada tiinuse ja
laktatsiooni perioodil ainult vastavalt loomaarsti nGuannete ja kasu-riski suhte hinnangule.

4.8. Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9. Annustamine ja manustamisviis

Manustamisviis ja annus

Ainult vilispidiseks kasutamiseks.
Manustada paikselt nahale iiks 0,5 ml pipett looma kohta.

Manustamisviis

Termovormitud pipetid
Hoida pipetti suunaga iilespoole. Koputada pipeti kitsale osale, et kogu sisu oleks pipeti pdhiosas.
Murda piki murdejoont #ra tépilahuse pipeti ots.

Tdmmata looma karv laiali, kuni ilmub ndhtavale nahk. Panna pipeti ots kohe vastu paljastatud nahka

ja pigistada pipeti tithjendamiseks ornalt mitu korda. Korrata protseduuri veel iihes v&i kahes kohas
kassi seljal, eelistatult kaelal ja 5lgade vahel.
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(Mérkus: miitigilolevate pipettide kuju voib olla erinev nagu ka pildid miitigilolevate
karpide/pakendite infolehtedel.)



Poliipropiileenpipetid

Eemaldada pipett blisterpakendist. Hoida pipetti suunaga iiles, keerata ja tdmmata kork pealt maha.
Poorata kork teistpidi ja panna selle teine ots tagasi pipeti peale. Keerata korki katte 1dhkumiseks,
seejdrel eemaldada kork pipetilt.

Tdmmata looma karv laiali, kuni ilmub néhtavale nahk. Panna pipeti ots kohe vastu paljastatud nahka
ja pigistada pipeti tithjendamiseks Srnalt mitu korda. Korrata protseduuri veel iihes voi kahes kohas
kassi seljal, eelistatult kaelal ja 5lgade vahel.
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Kontrollida, et ravimit manustataks piirkonda, kust loom ei saa seda dra lakkuda. Veenduda, et
loomad ei laku iiksteist parast ravi.

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

Manustamiskohas vib tiheldada ka valget setet kuni 48 tundi parast manustamist.

Ravigraafik
Kirpude ja/vdi puukide nakkuse kontrolli all hoidmiseks peab ravigraafik pdhinema kohalikul

epidemioloogilisel olukorral.

Ohutusuuringute puudumise t6ttu on minimaalne raviintervall 4 nadalat.

4.10. Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Loomade ohutusalastes uuringutes kassidel ja kassipoegadel vanuses 2 kuud ja rohkem, kes kaalusid
umbes 1 kg ja keda raviti soovitatavast viis korda suurema annusega (66p4evane raviannus, mida
manustati viiel jéarjestikusel pdeval) kolme jarjestikuse kuu jooksul, ei tiheldatud muid kdrvaltoimeid
peale ithel korral esinenud siigeluse ja oksendamise. Kdrvaltoimete risk v3ib suureneda
ileannustamise korral.

4.11. Keeluaeg

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline rithm: vilisparasiitide vastased ained paikseks kasutamiseks.
ATCvet kood: QP53AX15

5.1. Farmakodiinaamilised omadused

Fiproniil on insektitsiid ja akaritsiid, mis kuulub feniitilpiirasooli rithma. See toimib, inhibeerides
GABA kompleksi, seondudes kloorikanaliga ja blokeerides sellega klooriioonide pre- ja
postsiinaptilist transporti ldbi rakumembraanide. Selle tulemuseks on kesknérvisiisteemi kontrollimatu
aktiivsus ja putukate voi lestade surm.



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

Kirbud surevad 24 tunni jooksul. Puugid surevad tavaliselt 48 tunni jooksul pérast kokkupuudet
fiproniiliga, kui siiski ravimi manustamise ajal on mond liiki puugid (Rhipicephalus sanguineus ja
Ixodes ricinus) olemas, ei pruugi kdik neist surra esimese 48 tunni jooksul.

5.2. Farmakokineetilised andmed

In vitro metaboliseeritakse fiproniil peamiselt subtsellulaarsete maksafraktsioonide poolt tema
sulfoonderivaadiks. Sellel v3ib siiski olla piiratud tdhtsus “in vivo™, sest fiproniil imendub kassidel
halvasti. Fiproniili kontsentratsioon karvadel viheneb ajaga.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1. Abiainete loetelu

Butiiiilhiidroksiianisool (E320)
Butiiiilhiidroksiitolueen (E321)
Bensiiiilalkohol
Dietiileengliikoolmonoetiiiileeter

6.2. Sobimatus
Ei ole teada.
6.3. Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg:
poliipropiileenpipetid: 2 aastat

termovormitud pipetid: 2 aastat

termovormitud pipetid koos blistriga: 3 aastat

6.4. Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30°C.

Hoida niiskuse eest kaitstult.

Hoida originaalpakendis.

Mitte vdtta ravimit enne kasutamist blisterpakendist vilja.

6.5. Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Termovormitud pipetid: valged mitmekihilisest plastist pipetid, mis sisaldavad viljutatavat mahtu
0,5 ml.

Ravimiga kokkupuutes olevad sisekihid on valmistatud poliiakriilonitriilmetakriilaadist voi
poliietiileen-etiileenviniiiilalkohol-poliietiileenist. Valge voi labipaistev viliskompleks koosneb
poliipropiileenist / tsiiklilisest olefiini kopoliimeerist/poliipropiileenist.

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

Poliipropiileenpipetid: valged poliipropiileenist {the annusega pipetid véljutatava mahuga 0,5 ml, mis
on pakitud vérvitusse blisterpakendisse, koosneb poliipropiileenist / tsiiklilisest olefiini kopoliimeerist
/ poliipropiileenist, on suletud termosulguva lakitud alumiiniumfooliumiga ja on paigutatud
kartongkarpi voi blisterpakendile.

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

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.



6.6. FErinouded ettevaatusabindude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite véi nende
kasutamisest tekkinud jaditmete hivitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hédvitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Ravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele. Mitte lasta
preparaadil voi tiihjal konteineril sattuda tiikidesse, veeteedesse ega kraavidesse.

7. MUUGILOA HOIDJA

Virbac S.A.

1¥* avenue — 2065 m — L.LD.

06516 Carros

Prantsusmaa

+3304 9208 7304

+3304 9208 7348

8. MUUGILOA NUMBER

1548

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miitigiloa viljastamise kuupéev: 06.02.2009

Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 18.10.2013

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2018

TOOTMISE, IMPORDI, OMAMISE, MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD
Ei rakendata.

Kuuluvus: Kisimiitigiravim



