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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Effipro 2,5 mg/ml aerozol na skore, roztwor dla pséw i kotow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 2,5mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikéw

Kopowidon

Alkohol izopropylowy

Woda oczyszczona

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do zoéttego.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy, koty.

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) u pséw i kotow.

Zwalczanie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u pséw i kotow.
Zwalczanie inwazji wszotéw u pséw (Trichodectes canis) i kotow (Felicola subrostratus).
Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania APZS
(Alergicznego Pchlego Zapalenia Skory).

Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia skuteczng ochrong przed nowg inwazja dorostymi
postaciami pchet przez okres do 6 tygodni u kotow i do 3 miesigcy u pséw, w zaleznosci od stopnia
zanieczyszczenia srodowiska pasozytami.

Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia skuteczne dziatanie roztoczobojcze przez okres do 4
tygodni - w przypadku kleszczy, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia srodowiska pasozytami.

3.3  Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat chorych (np. choroby uktadowe, gorgczka) lub ozdrowiencow.

Nie stosowac u krolikow, poniewaz moga pojawi¢ si¢ dzialania niepozadane, nawet Smierc.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynna lub na dowolng substancjg

pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia



W przypadku stosowania jako element strategii zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory,
zaleca si¢ stosowanie produktu raz na miesigc u zwierzat wrazliwych oraz u innych pséw i kotéw
przebywajacych w domu.

Dla optymalnej skutecznosci nie zaleca si¢ kapaé zwierzat 2 dni przed i po zastosowaniu
weterynaryjnego produktu leczniczego. Wykazano, ze kapanie do 4 razy w ciagu 2 miesi¢cy nie ma
znaczacego wptywu na skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego. Zaleca si¢ comiesi¢czne
stosowanie produktu wtedy, gdy przeprowadza si¢ czestsze kapanie.

Migjsca, gdzie zwierzeta Spia, dywany, migkkie meble powinny by¢ potraktowane odpowiednimi
srodkami owadobdjczymi, celem zmniejszenia zanieczyszczenia Srodowiska pasozytami oraz by
maksymalnie wydtuzy¢ czas trwania ochrony przed ponowng inwazjg zapewnianej przez
weterynaryjny produkt leczniczy.

Dla optymalnego zwalczania inwazji pchet w domu, gdzie przebywa wiele zwierzat, u wszystkich
psow 1 kotow w domu powinien by¢ zastosowany odpowiedni $srodek owadobojczy.

Pojedyncze kleszcze mogg si¢ przyczepiac. Z tego powodu transmisja chorob zakaznych nie moze by¢
zupehie wykluczona, jesli warunki sa niekorzystne.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie nadaje si¢ do bezposredniego stosowania w srodowisku.
3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Unika¢ kontaktu z oczami.

Nie pryska¢ bezposrednio na uszkodzong skore.

Nalezy umozliwi¢ zwierzgtom wyschnigcie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Nie zamyka¢ zwierzat na ograniczonej przestrzeni lub w koszach stuzacych do ich transportu, do
czasu, gdy skora bedzie zupehie sucha.

Wazne jest by mie¢ pewnosc¢, ze zwierzeta nie lizg si¢ migdzy soba po zastosowaniu produktu.
Trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych zrddet ciepta oraz powierzchni, na ktére mogtby
by¢ wczesniej zastosowany aerozol z alkoholem, przez przynajmniej 30 minut od zastosowania

produktu i do czasu, gdy sier$¢ bedzie zupetie sucha.

Specialne $rodki ostroznosci dla 0osdb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowa¢ podraznienie bton §luzowych i spojowki oka.
Zatem nalezy unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z jama ustng i oczami.

Osoby o0 znanej nadwrazliwosci na fipronil lub substancj¢ pomocniczg powinny unika¢ kontaktu z
produktem leczniczym weterynaryjnym. Unika¢ sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produktu z
dionmi. W przypadku takiego kontaktu, umy¢ dtonie mydtem i woda.

W przypadku dostania si¢ produktu do oka, oczy powinny by¢ ostroznie przemyte biezaca woda.

Leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia siersci, do tego rowniez czasu
dzieci nie powinny bawic sie ze zwierzetami. Stad zaleca sie, by produktu nie stosowaé w ciggu dnia,
lecz wieczorem oraz by te zwierzeta nie szty spa¢ z wlascicielami, szczeg6lnie z dzie¢mi.

Spryskiwaé zwierzgta na otwartej przestrzeni lub w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Nie wdycha¢ aerozolu. Nie pali¢, nie pi¢ i nie jeS¢ podczas stosowania produktu.



Zatozy¢ rekawiczki PCV lub kauczukowe podczas stosowania produktu. Zaleca sie zatozenie
wodoodpornego fartucha celem ochrony odziezy. Jesli dojdzie do silnego zmoczenia odziezy
weterynaryjnym produktem leczniczym, nalezy oczysci¢ go i umy¢ przed ponownym uzyciem.
Wyrzucié¢ rekawiczki po uzyciu i umy¢ dionie mydtem i woda.

Zmy¢ niezwlocznie mydlem i woda rozprys$niety na skore produkt. Jesli pojawi si¢ podraznienie,
nalezy natychmiast zwr6ci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub

opakowanie.

Osoby ze znang nadwrazliwos$cig lub z astmg moga by¢ szczegolnie wrazliwe na weterynaryjny
produkt leczniczny. Nie uzywac¢ weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku wczesniejszego

doswiadczenia z reakcja na produkt.

Postepowanie z grupg zwierzat: szczegdlnie wazna jest dobra wentylacja, gdy produkt bedzie
stosowany u kilku zwierzat. Stosowac produkt na zewnatrz lub minimalizowa¢ powstawanie pary
przez wyprowadzanie zwierzat z pomieszczen, gdzie byt stosowany produkt, podczas gdy alkohol
paruje, nalezy upewnic si¢, ze pomieszczenie jest dobrze wentylowane pomiedzy zastosowaniem
produktu u kolejnych zwierzat. Dodatkowo, nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie, gdzie zwierzeta
wysychaja jest dobrze wentylowane, nalezy unikaé przetrzymywania zwierzat, u ktorych jako
ostatnich zastosowano produkt, w tej samej przestrzeni.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Fipronil moze powodowaé wystapienie dziatan niepozadanych u organizmoéw wodnych. Psy nie
powinny pltywaé w zbiornikach wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko

(< 1 zwierze/10 000 leczonych
zwierzat, wlaczajac pojedyncze
raporty):

Zaburzenia w obrebie skory (np. rumien, $wigd, wylysienie)!
Nadmierne $linienie?, wymioty

Zaburzenia neurologiczne (przeczulica, depresja osrodkowego
uktadu nerwowego, objawy neurologiczne)®

Zaburzenia uktadu oddechowego

'Przemijajgce reakcje skorne

AW przypadku lizania si¢ zwierzecia moze doj$¢ do wystgpienia krotkotrwatego nadmiernego
slinienia, zaleznego gtéwnie od sktadnika produktu.

30Objawy odwracalne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgloszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do whasciwych organow krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne.

3.7.  Stosowanie w ciazy, podczas laktacji lub w okresie niesnoSci

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaly dziatania teratogennego fipronilu u szczuréw i krolikow. Fipronil
jest bardzo dobrze tolerowany przez szczenigta, gdy produkt jest stosowany u karmigcych suk.




Nie przeprowadzono badan u ci¢zarnych suk, ci¢zarnych i karmigcych kotek. Bezpieczenstwo
weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostato okreslone, zatem stosowanie jest mozliwe jedynie
po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania
produktu.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.
3.9 Droga podania i dawkowanie

Podanie na skore.

Droga podania:

Aerozol z mechaniczng pompka tylko do uzytku zewnetrznego.
Pompka dostarcza 0,5 ml (butelka 100 ml) lub 1,5 ml (butelka 250 ml) lub 3 ml (butelka 500 ml)
aerozolu, przy jednym nacisnigciu.

Dawkowanie:

Celem pelnego zwilzenia siersci, zastosowac 3 do 6 ml na kg m.c. (7,5 do 15 mg substancji czynnej na
kg m.c.), zaleznie od dtugosci siersci.

Takg dawk¢ mozna uzyskac naciskajac pompke 6 do 12 razy na kg m.c. przy opakowaniu 100 ml, 2
do 4 razy przy opakowaniu 250 ml lub 1 do 2 razy przy opakowaniu 500 ml.

W zaleznosci od dtugosci siersci:

opakowanie 100 ml wystarcza na 4 do 8 zastosowan u kota wazacego 4 kg lub do 3 zastosowan u psa
wazacego 10 kg,

opakowanie 250 ml wystarcza na 2 do 4 zastosowan u psa wazacego 20 kg,

opakowanie 500 ml wystarcza na 2 do 4 zastosowan u psa wazacego 40 kg.

Sposoéb podania:

Dla butelek o pojemnosci 250 i 500 ml, ustaw koncowke pompki w pozycji spray.

Spryska¢ cata powierzchnig ciala z odleglosci okoto 10 — 20 cm. Pryskac pod wlos, upewni¢ sie, ze
cata siers¢ jest wilgotna. Zmierzwic siers¢, szczego6lnie u zwierzat dlugowtosych, tak by
weterynaryjny produkt leczniczy dotart do skory. W przypadku stosowania aerozolu w okolicach
glowy, u zwierzat mtodych, nerwowych, zaleca si¢ stosowac aerozol na zalozone na rece rekawiczki, a
nastgpnie wetrze¢ weterynaryjny produkt leczniczy w skore. Pozostawi¢ do wyschnigcia. Nie wyciera¢
recznikiem.

Butelki 250 ml i 500 ml:

b 35
%}

1 Ustawic¢ 2 Pryskac pod wios 3 Szeroki strumien na plecy i boki, 5 Waski strumien na tapy i fatdy skorne,
koncowke. trzymajac zwierze zwierze w pozycji stojacej zZwierze w pozycji stojacej

4 Szeroki strumien na klatke piersiowa i brzuch, 6 Rozpyli¢ produkt na jednorazowe

zwierze w pozycji siedzacej lub lezacej rekawiczki, wetrze¢ w skore gtowy zwierzecia

Butelka 100 ml z pompka:




Odkre¢ pierscien
bezpieczenstwa do
pozycji ,open”.

Lluu.ll\u LUy i beZ Dompki:

i,

(UWAGA: albo pierwsza, albo druga seria obrazkow pojawi si¢ na butelce 100 ml, ale nigdy obie
serie razem.)

Wiasciwosci:
Formuta produktu zawiera sktadnik powlekajacy. Zatem, aerozol tworzy film i powoduje, ze siers¢
jest btyszczaca.

Schemat stosowania:
Dla skutecznego zwalczania infestacji pchet i/lub kleszczy schemat stosowania powinien uwzgledniaé
miejscowa sytuacje epidemiologiczna.

W powodu braku odpowiednich badan bezpieczenstwa, minimalny okres migdzy kolejnym
zastosowaniem produktu powinien wynosi¢ 4 tygodnie.

Mozna stosowa¢ produkt u szczeniat i kociat od 2 dnia zycia.

3.10 Objawy przedawkowanie (0ooraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki w stosownych przypadkach)

Ryzyko dziatah niepozadanych moze wzrosna¢ w przypadkach przedawkowania.
W przypadku przedawkowania zastosowacé terapi¢ objawows.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4, DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53AX15

4.2 Dane farmakodynamiczne



Fipronil jest zwigzkiem owadobdjczym i roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli.
Mechanizm dziatania zwigzany jest z blokowaniem kompleksu GABA, polaczonego z kanatem
chlorowym i w ten sposéb dochodzi do blokowania pre- i post- synaptycznego przeptywu jonow
chlorowych przez btong komoérkowa. Prowadzi to do niekontrolowanej aktywno$ci centralnego uktadu
nerwowego 1 $§mierci owadow lub roztoczy.

Fipronil wykazuje u psow i kotow dziatanie owadobojcze i roztoczobodjcze przeciwko pchlom
(Ctenocephalides spp.), kleszczom (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.), wszotom (Trichodectes spp.. i
Felicola spp.).

4.3 Dane farmakokinetyczne

Wochtanianie

Wielko$¢ wehtanianego przez skore fipronilu u psow po zastosowaniu aerozolu jest niewielka do
nieistotnego.

Dystrybucja

Czas pozostawania fipronilu na siersci jest bardzo dtugi (srednio 52,5 dnia = 11,5 dnia), gdy czutosé
testu wynosi 0,25 pg/g.

Metabolizm

U wszystkich gatunkow fipronil jest w glownej mierze metabolizowany do pochodnej sulfonowej
(RM1602), ktora rowniez posiada dziatanie owadobdjcze i roztoczobojcze.

RM 1602 wykrywany na skdrze psoOw po zastosowaniu sprayu moze by¢ stwierdzany przez jego
obecno$¢ w oryginalnym materiale wyjsciowym.

5. DANE FARMACEUTYCZNE:
5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne
Nieznane.

5.2  OKres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.

5.3 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Produkt tatwopalny.
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25° C.
Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka o pojemnosci 100 ml, z polietylenu o wysokiej gestosci, biata, matowa, hermetycznie
zamknig¢ta mechaniczng pompka dostarczajaca 0,5 ml aerozolu (ttoczek z polietylenu o niskiej
gestosci).

Butelka o pojemnosci 250 ml, z polietylenu o wysokiej gestosci, biata, matowa, hermetycznie
zamknigta mechaniczng pompka dostarczajaca 1,5 ml aerozolu (ttoczek z polietylenu o niskiej
gestosci).

Butelka o pojemnosci 500 ml, z polietylenu o wysokiej gestosci, biata, matowa, hermetycznie
zamknigta mechaniczng pompka dostarczajaca 3 ml aerozolu (ttoczek z polietylenu o niskiej gestosci).



Niektore wielko$ci opakowan mogg nie by¢ dostepne w obrocie.

5.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktow
leczniczych lub pochodzacych z nich odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawaé do ciekow wodnych, poniewaz
fipronil moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczaé
weterynaryjnym produktem leczniczym czy pustymi opakowaniami stawow, ciekow wodnych lub
rowow.

Nalezy skorzystac z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1900/09

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/04/2009

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

