SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

EFFIPRO 50 mg roztok pro nakapani na ktizi — spot-on pro kocky

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

Léciva latka:
Fipronilum 50 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol E3200,1 mg
Butylhydroxytoluen E321 0,05 mg

’

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi — spot-on
Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Kocky.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviiat

Lécba infestaci blechami (Ctenocephalides spp.) a klistaty (Dermacentor reticulatus).

Pripravek ma perzistentni insekticidni uc¢inek po dobu az 5 tydnd proti blecham (Ctenocephalides
felis).

Ptipravek ma perzistentni akaricidni ucinek po dobu az 2 tydnd proti klistatim (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Demacentor reticulatus). Pokud jsou v dob¢ aplikace pfitomna klistata
nékterych druhd (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), je mozné, Ze vSechna nebudou usmrcena
v pribéhu prvnich 48 hodin, ale mohou byt usmrcena béhem tydne.

Pripravek miize byt pouzit jako soucast strategie alergické dermatitidy vyvolané blechami (FAD),
ktera byla diagnostikovana veterinarnich 1ékatem.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivejte u kotat mladSich 2 mésicii a/nebo vazicich méné nez 1 kg vzhledem k absenci
dostupnych udaji.

Nepouzivejte u nemocnych zvitat (tj. celkové onemocnéni, horecka...) nebo zvirat v rekonvalescenci.
Nepouzivejte u kralikli z divodu nebezpecéi nezadoucich reakci az thynu.

Nepouzivejte v ptipadé precitlivélosti k 1é€ivé latce nebo kterékoliv pomocné latce.



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Blechy z domacich zvirat Casto infestuji piepravky zvirat, mista, kde zvitata spi a odpoc¢ivaji, jako jsou
koberce a bytové zafizeni, ktera je tieba v piipadé masivni infestace a na zacatku regulacnich opatieni
pravidelné oSetfovat vhodnymi insekticidy a vysavat.

Ptipravek nebrani pfichyceni klistat ke zvifeti. Jestlize bylo zvife oSetfeno pfed napadenim, budou
klist'ata usmrcena v 24-48 hodinach po pfichyceni. To se vétSinou stane pted nasatim, ¢imz je riziko
prenosu infek¢énich chorob minimalizovano, ale neni vylouceno. Uhynula klistata vétSinou sama
odpadavaji ze zvifete, jakakoliv zbyla klistata mohou byt odstranéna jemnym vytazenim.

Je vhodné vyhnout se ¢astému koupani a Samponovani, nebot’ zachovani u€innosti ptipravku nebylo
v takovych piipadech testovano.

Pti pouziti ptipravku jako soucast 1é¢ebné strategie alergické dermatitidy vyvolané blechami je
doporucena mesicni aplikace alergickym pacientim a oSetfeni ostatnich kocek v domécnosti.

Pro optimalni tlumeni bleSich infestaci v domécnostech s vice domécimi zvifaty by méli byt vSichni
psi a kocky oSetfeni vhodnym insekticidem.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti
Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Zamezte kontaktu pripravku s ofima zvifete. V pfipadé nahodného zasahu oka jej ihned a dikladné
vyplachnéte vodou.

Neaplikujte pripravek na rany nebo poranénou kizi.
Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratiim

Tento ptipravek muze zplsobit podrazdéni sliznice a o¢i. Vyhnéte se proto kontaktu pfipravku s usty a
o¢ima.

V ptipad¢ ndhodného zasazeni oka jej ihned a dikladné vyplachnéte vodou.

Pokud podrazdéni oka pietrvava, vyhledejte 1ékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému 1ékafi.

Zabrante kontaktu piipravku s prsty. V piipadé potiisnéni si umyjte ruce vodou s mydlem.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nekufte, nepijte ani nejezte béhem aplikace ptripravku.

Lidé se znamou pfrecitlivélosti na fipronil nebo na pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud nezaschne misto aplikace.
Doporucuje se proto neosetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetienym
zvitatliim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

DalSi opati‘eni

Vehikulum na bazi alkoholu miize mit nepfiznivy vliv na natfené, lakované nebo jiné plochy v
domacnosti nebo vybaveni bytu.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zdvazZnost)

Pokud dojde k oliznuti, miize se objevit kratkodoba hypersalivace zptisobena povahou vehikula. Mezi
velmi vzacné oCekavanymi nezadoucimi ucinky byly po pouziti piipravku udavany prechodné kozni
reakce v misté¢ aplikace (vyblednuti a vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kiize) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjimecné byly pozorovany hypersalivace, reversibilni neurologické
symptomy (hyperesthesie, deprese, nervozita) nebo zvraceni.
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4.7  Poutziti v pribéhu brezosti, laktace a snasky

Laboratorni studie s fipronilem neprokazaly teratogenni nebo embryotoxicky ucinek. U bfezich a
laktujicich zvifat nebyly s timto pfipravkem provedeny studie. OSetieni v biezosti a laktaci by mélo
byt provedeno pouze po konzultaci s veterinarnim lékafem a po zvazeni poméru piinosi a rizik.

4.8 Interakce s dalSimi 1é¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zpusob podani

Cesta podani a ddvkovani:

Pouze k zevnimu podani.
Podavejte lokalni aplikaci na kiizi 1 pipety o obsahu 0,5 ml na zvife.

Zpisob podani:

Termoformované pipety:
Drzte pipetu svisle. Poklepejte na ziizenou ¢ést pipety, abyste se ujistili, Ze obsah je uvniti hlavni ¢asti
pipety. Odlomte hrot v uzké ¢asti pipety ve vyznacené oblasti.

Rozhrmite srst zvifete tak, aby byla viditelna kize. PtiloZzte hrot pipety pfimo na kdzi a nékolikrat

pozvolna stisknéte tak, aby se obsah vyprdzdnil. Tento proces opakujte na jednom nebo dvou riznych
mistech podél hibetu kocky, nejlépe na bazi hlavy a mezi lopatkami.
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Polypropylénové pipety:
Vyjméte pipetu z blistru, drzte pipetu svisle. Sejméte Cepicku, otocte ji a nasad’te opacnym koncem na
pipetu k promacknuti jeji plomby, poté cepicku z pipety opét sejméte.

Rozhriite srst zvitete tak, aby byla viditelna ktize. Pfilozte hrot pipety pfimo na kiizi a nékolikrat
pozvolna stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom nebo dvou riznych
mistech podél hibetu kocky, nejlépe na bazi hlavy a mezi lopatkami.
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Je dillezité zabezpecit, aby byl pripravek aplikovan na misto, kde si jej zvife nemtize olizat a také, aby
si jej zvifata po oSetfeni neolizovala navzajem.

Podavejte opatrné, abyste se vyhnuli nadmémému zvlhceni srsti pfipravkem, jelikoz mlze vytvofit
mastnou skvrnu v misté oSetfeni. Nicméné pokud se tak stane, skvrna zmizi do 24 hodin po aplikaci.

48 hodin po aplikaci mtze byt pozorovana bila usazenina v mist¢ aplikace.
Program oSetfeni:

Program osetfeniby mél byt zalozen na mistni epidemiologické situaci z divodu nejvhodnégjsiho
tlumeni infestaci blechami a/nebo klist'aty.

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti ptipravku je minimalni interval mezi aplikacemi 4
tydny.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studiich bezpecnosti u kocek a kotat 2-mésicnich a starSich a vazicich kolem 1 kg nebyly
pozorovany zadné nezadouci ucinky u cilového druhu zvifat pfi podani pétinasobné vyssi davky nez je
davka doporucena (terapeutickd davka aplikovand pét po sob¢ jdoucich dnti) po dobu t¥ech po sob¢
jdoucich mésict kromé svédéni a zvraceni, které se jednou objevilo. Nebezpeci vzniku nezadoucich
ucinkt nartsta pii predavkovani.

4.11 Ochranné lhuty
Neni ur¢eno pro potravinova zvitata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro lokalni aplikaci.
ATCvet kod: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazolt. Inhibuje GABA komplex vazbou
na chloridové kandly tak, ze blokuje pre- a postsynapticky prenos chloridovych iont pies bunécné
membrany. Dusledkem toho je nekoordinovana ¢innost centralniho nervového systému a smrt hmyzu
a roztoCu.

Fipronil vykazuje insekticidni a akaricidni u¢inek proti blechdm (Ctenocephalides spp.) a klistatim
(Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp. véetné Ixodes ricinus) u kocky.
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Blechy jsou usmrceny béhem 24 hod. Klist'ata jsou obvykle usmrcena béhem 48 hod. po kontaktu
s fipronilem, nicméné jestlize klist'ata nékterych druhii (Ricicephalus sanguineus a Ixodes ricinus) jsou
pritomna v dob¢ aplikace ptipravku, nemusi byt vS§echna usmrcena béhem prvnich 48 hodin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fipronil je “in vitro” metabolizovan piedevsim subcelularnimi jaternimi frakcemi na sulfonovy
derivat. Nicmén¢ toto mtize mit “in vivo” omezenou relevanci vzhledem k tomu, Ze fipronil je u kocek
Spatné absorbovan. Koncentrace fipronilu na srsti se snizuji v Case.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol E320
Butylhydroxytoluen E321
Benzylalkohol
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.
6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu:
Termoformovana pipeta bez blistru: 2 roky

Termoformovana pipeta s blistrem: 3 roky

Polypropylenova pipeta: 2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v suchu.
Uchovavejte v piivodnim obalu.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Termoformované pipety: Bilé nebo pruhledné, vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s vyuZzitelnym
obsahem 0,5 ml.

Vnitini vrstvy, které jsou v kontaktu s pfipravkem, jsou vyrobeny z polyakrylonitrilmetakrylatu nebo
z polyethylen-ethylenvinylalkohol-polyethylenu. Bild nebo prthledna vnéjsi cast pipety je slozena
z polypropylenu/ kopolymeru na bazi cyklického olefinu/ polypropylenu.

Krabice po 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 nebo 150 pipetach.

Krabice obsahuji pipety bud’ s blistrem nebo bez blistru pro kazdou pipetu.

Polypropylenové pipety: Bilé, polypropylenové jednodavkové pipety s vyuzitelnym obsahem 0,5 ml
balené v bezbarvych plastovych blistrech slozenych z polypropylenu/ kopolymeru na bazi cyklického
olefinu/ polypropylenu, uzavienych zatavenim se zatavovaci lakovanou hlinikovou folii a vlozené do
papirové krabice nebo blistrovych karet.

Blistrové karty nebo krabice po 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 nebo 150 pipetach.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho lécivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich predpist.

Ptipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly.
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