B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Effipro 2,5 mg/ml aerozol na skorg, roztwor dla pséw 1 kotow.

2. Skiad
Kazdy ml zawiera:

Substancja czynna:
Fipronil 2,5mg

Roztwor przezroczysty, bezbarwny do zoéltego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Psy i koty.

4, Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) u psow 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 psow, w zalezno$ci od stopnia
zanieczyszczenia srodowiska pasozytami.

Weterynaryjny produkt leczniczy zapewnia skuteczne dziatanie roztoczobdjcze przez okres do 4
tygodni - w przypadku kleszczy, w zaleznos$ci od stopnia zanieczyszczenia srodowiska pasozytami.

5.  Przeciwwskazania

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

Nie stosowac u krélikéw, poniewaz moga pojawic si¢ dziatania niepozadane, nawet §mierc.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynna lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia

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 psow i kotow
przebywajacych w domu.



Dla optymalnej skutecznosci nie zaleca sie 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 weterynaryjnego produktu leczniczego wtedy, gdy przeprowadza si¢ czgstsze kapanie.
Miejsca, gdzie zwierzeta $pia, dywany, meble powinny by¢ potraktowane odpowiednimi $srodkami
owadobojczymi, celem zmniejszenia zanieczyszczenia srodowiska pasozytami oraz by maksymalnie
wydhuzy¢ czas trwania ochrony przed ponowng inwazja 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 owadobodjczy.

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

Ten weterynaryjny produkt leczniczy nie nadaje si¢ do bezposredniego stosowania w srodowisku.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkdéw zwierzat:

Nie przekraczaé zalecanej dawki.

Unika¢ kontaktu z oczami.

Nie pryska¢ bezposrednio na uszkodzong skore.

Nalezy umozliwi¢ zwierzetom wyschnigcie w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

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

Wazne jest by mie¢ pewnosc¢, ze zwierzeta nie liza si¢ migdzy sobg po zastosowaniu produktu.
Trzymac¢ leczone zwierzeta z dala od ognia i innych Zrédet ciepta oraz powierzchni, na ktére mogiby
by¢ wczesniej zastosowany aerozol z alkoholem, przez przynajmniej 30 minut od zastosowania
produktu i do czasu, gdy siers¢ bedzie zupetnie sucha.

Specjalne $rodki ostroznosci dla osob podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowaé 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 dtonmi. W przypadku takiego kontaktu,
umy¢ dtonie mydiem i woda.

W przypadku dostania si¢ weterynaryjnego produktu leczniczego 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 bawi¢ si¢ ze zwierzetami. Stad zaleca sig, by weterynaryjnego produktu
leczniczego nie stosowaé w ciggu dnia, lecz wieczorem oraz by te zwierzg¢ta nie szty spaé z
wlascicielami, szczegolnie z dzieé¢mi.

Spryskiwaé zwierzeta 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 weterynaryjnego produktu leczniczego.
Zaleca si¢ zatozenie wodoodpornego fartucha celem ochrony odziezy. Jesli dojdzie do silnego
zmoczenia odziezy weterynaryjnym produktem leczniczym, nalezy oczysci¢ ja i umy¢ przed
ponownym uzyciem.

Wyrzucié rekawiczki po uzyciu i umy¢ dionie mydtem i woda.

Zmy¢ niezwlocznie mydlem 1 wodg rozpry$nigty na skore produkt. Jesli pojawi si¢ podraznienie,
nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Osoby ze znang nadwrazliwoscig lub z astma moga by¢ szczegdlnie wrazliwe na produkt. Nie uzywaé
weterynaryjnego produktu leczniczego w przypadku wczesniejszego doswiadczenia z reakcja na ten
produkt.



Postgpowanie z grupa zwierzat: szczegodlnie wazna jest dobra wentylacja, gdy weterynaryjny produkt
leczniczy bedzie stosowany u kilku zwierzat. Stosowac weterynaryjny produkt leczniczy na zewnatrz
lub minimalizowa¢ powstawanie pary przez wyprowadzanie zwierzat z pomieszczen, gdzie byt
stosowany weterynaryjny produkt leczniczy, gdy alkohol paruje nalezy upewnic si¢, ze pomieszczenie
jest dobrze wentylowane pomiedzy zastosowaniem weterynaryjnego produktu leczniczego u kolejnych
zwierzat. Dodatkowo nalezy upewnic sig, ze pomieszczenie gdzie zwierzgta wysychaja jest dobrze
wentylowane, nalezy unika¢ przetrzymywania zwierzat, u ktorych jako ostatnich zastosowano
weterynaryjny produkt leczniczy, w tej samej przestrzeni.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

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

Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nie$nosci:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego fipronilu u szczuréw i krolikéw. Fipronil
jest bardzo dobrze tolerowany przez szczenigta, gdy produkt jest stosowany u karmiacych suk. Nie
przeprowadzono badan u ci¢zarnych suk, cigzarnych i karmiacych 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.

Przedawkowanie:

Ryzyko dziatan niepozadanych moze wzrosna¢ w przypadkach przedawkowania.
W przypadku przedawkowania zastosowac terapi¢ objawowa.

7. Zdarzenia niepozadane

Psy i koty:

Bardzo rzadko (< 1 zwierze / 10 000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty):

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

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

Zaburzenia uktadu oddechowego

Przemijajace reakcje skorne

2W przypadku lizania sie zwierzecia moze doj$¢ do wystapienia krotkotrwatego nadmiernego
$linienia, zaleznego gtownie od sktadnika produktu.

%0Objawy odwracalne

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciagte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
réwniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela



podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czgsci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zgltaszania:

Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan

Produktow Leczniczych Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie na skore.

Droga podania:
Aerozol z mechaniczng pompka tylko do uzytku zewnetrznego.

Pompka dostarcza 0,5 ml (butelka 100 ml), 1,5 ml (butelka 250 ml) lub 3 ml (butelka 500 ml)
aerozolu, przy jednym nacisnigciu.

Dawkowanie:

Celem pelnego zwilzenia sier§ci zastosowaé 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, lub
naciskajac pompke 2 do 4 razy przy opakowaniu 250 ml, lub naciskajac pompke 1 do 2 razy przy
opakowaniu 500 ml.

W zaleznosci od dlugosci 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.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W przypadku butelek 250 i 500 ml, ustawi¢ koncoéwke pompki w pozycji spray.

Spryskac¢ catg powierzchnig ciala z odlegtosci okoto 10 — 20 cm. Pryska¢ pod wlos, upewnic sig, ze
catla siers¢ jest wilgotna. Zmierzwic siers¢, szczego6lnie u zwierzat dlugowtosych, tak by produkt dotart
do skory. W przypadku stosowania aerozolu w okolicach gtowy, u zwierzat mtodych, nerwowych,
zaleca si¢ stosowac aerozol na zalozone na rece jednorazowe rekawiczki, a nastgpnie wetrze¢ produkt
w skore. Pozostawi¢ do wyschnigcia. Nie wyciera¢ recznikiem.

Butelki 250 i 500 ml:

o 3
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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 zwierze w pozydji 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


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Butelka 100 ml z pompka:

i
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Odkred pierscien
bezpieczenstwa do
pozycji ,open”.

Butelka 100 ml bez pompki:

i,

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

Wilasciwosci:
Formuta produktu zawiera sktadnik powlekajacy. Aerozol tworzy film i powoduje, ze siers¢ jest
btyszczaca.

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

Z powodu braku odpowiednich badan bezpieczenstwa minimalny okres miedzy kolejnym
zastosowaniem produktu powinien wynosi¢ 4 tygodnie.

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

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Produkt tatwopalny.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25° C.

Chroni¢ przed bezposrednim dzialaniem promieni stonecznych.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu wazno$ci podanego na
butelce po oznaczeniu ,,EXp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 1 rok.



12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekéw wodnych, poniewaz
Fipronil moze by¢ niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszczac
produktem czy pustymi opakowaniami stawow, cieckow wodnych lub rowow.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadow. Pomoze to chroni¢ §rodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktow leczniczych

Wydawany bez recepty weterynaryjnej.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkos$ci opakowan
1900/09

Wielkosci opakowan:
1 x 100 ml butelka
1 x 250 ml butelka
1 x 500 ml butelka

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegodlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostgpne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzeh zdarzen niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.
ul. Putawska 314
PL 02-819 Warszawa


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

Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.



