SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on roztok pre macky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje:

U¢inné latky:
Fipronilum 50 mg
Pyriproxyfenum 60 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanizol E320 0,1 mg
Butylhydroxytoluén E321 0,05 mg

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

Roztok na nakvapkanie na kozu — spot-on.
Ciry, bezfarebny az nazltly roztok.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Ciel'ovy druh

Macky.

4.2 Indikacie na poutzitie so Specifikovanim cielovych druhov
Liecba infestacie maciek blchami alebo kliest'ami.

Proti blcham:

Liecba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis). Jedno oSetrenie zabrani d’alSej infestacii
po dobu 5 tyzdnov.

Posobi preventivne proti mnoZeniu bich tym, Ze po aplikécii brani vyvoju vaji¢ok na dospelé blchy po
dobu 12 tyzdiov.

Liek sa moze pouzit ako sucast’ stratégie liecby alergickej dermatitidy vyvolanej blchami (FAD),
ktora bola diagnostikovana veterinarnym lekarom.

Proti kliestom:

Liec¢ba infesticie kliestami (Ixodes ricinus a Rhipicephalus turanicus).

Jedno oSetrenie poskytuje trvaly akaricidny Gi¢inok po dobu jedného tyzdna.

Ak st v dobe aplikacie pritomné klieste, je mozné, ze v priebehu 48 hodin nebudu vsetky usmrtené.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ u kralikov pre nebezpecenstvo neziaducich reakcii az thynu.
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektori Z pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Namocenie srsti vodou dve hodiny pred oSetrenim a dvakrat v priebehu uvedenej doby ucinnosti proti



blcham (v dvojtyzdiiovych intervaloch proti dospelym blcham alebo $tvortyzdiiovych intervaloch proti
vyvojovym §tadiam bich) bolo sledované v dvoch laboratornych tudidch. Namod&enie srsti vodou tak,
ako je popisané vysSie, nemalo nepriaznivy vplyv na ucinnost’ tohto lieku.

Vplyv Samponovania na ucinnost’ liecku nebol hodnoteny, preto Samponovanie sa neodporaca. Ak je
potrebné macku Samponovat’, je lepSie tak urobit’ eSte pred oSetrenim tymto liekom.

Na zaciatku liecebnych opatreni, najmé v pripade masivnej infestacie, by mali byt’ prepravky zvierat a
miesta, kde zvierata spia a odpocivaju, ako su koberce a bytové zariadenia, pravidelne oSetrované
vhodnym insekticidom a vysévané.

Aby sa znizilo mnoZstvo bich v prostredi, je treba osetrit’ vhodnym liekom proti blcham vietky
zvieratd Zijuce v tej istej domacnosti.

Liek nebrani prichyteniu kliestov na zviera. Ak bolo zviera osetrené skor, nez prislo do styku
s kliestami, klieste budi usmrtené do 48 hodin po prichyteni. To obvykle nastane pred ich zva¢Senim
nasatim, ¢o minimalizuje, ale nevyluci riziko prenosu chordb.

Uhynuté klieSte vicSinou odpadnt zo zvierat samé. Zostavajuce klieSte mozno odstranit’ jemnym
vytiahnutim, zarovei sa treba presvedcit’, Ze ich Uistna Cast’ nezostala v kozi.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Len na vonkajSie pouzitie. Nepodavat’ peroralne.

Pred osetrenim by mali byt zvierata presne odvazené.

Nepouzivat u maciatok mladSich ako 10 tyzdinov a/alebo vaziacich menej ako 1 kg vzhladom
na chybanie udajov o bezpec¢nosti.

Zabrante kontaktu obsahu pipety s oCami zvierata. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i vyplachnite
ich vodou.

Dbajte na to, aby ste lieck aplikovali presne podl'a popisu v bode 4.9. Neaplikujte liek na rany alebo
poranenu kozu. Doélezité je presvedCit’ sa, Ze liek aplikujete priamo na suchu kozu na mieste, kde ho
zviera nemdze olizat’ a tiez zabezpecit, aby sa zvierata po oSetreni navzajom nemohli olizovat’.
Pouzitie licku nebolo preskimané u oslabenych alebo chorych maciek. Podanie chorym alebo
oslabenym zvieratdm zvazi oSetrujuci veterinarny lekar po zhodnoteni pomeru prospechu/rizika.
Kvéli chybajucim dodato¢nym Stadiam o bezpecnosti, neopakujte osetrenie v intervale kratSom nez

4 tyzdne.

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

Liek moze sposobit’ neurotoxicitu.

Liek mo6ze byt Skodlivy v pripade prehltnutia.

Zabrante pozitiu, ako aj kontaktu rak s ustami.

Nefajcit, nepit’ ani nejest’ pocas aplikacie.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento liek moze spdsobit’ podrazdenie o¢i a sliznice.

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou, o¢ami a ustami, vratane kontaktu rik s o¢ami.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo o¢ami okamzite a dokladne vyplachnite vodou. Ak
podrazdenie pokozky alebo o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnt informéaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zamedzte detom hrat’ sa s nimi, pokial’ nezaschne miesto
aplikacie. Odporaca sa preto neoSetrovat’ zvierata poCas dna, ale v podvecer, a nedovolit’ Cerstvo
oSetrenym zvieratam spat’ s ich majite'mi, najma s det'mi.

Pipety uchovavajte v origindlnom baleni az do ich pouzitia a potom ich ihned’ zlikvidujte.




~

DalSie opatrenia
Liek m6ze mat’ nepriaznivy vplyv na natreté, lakované alebo iné plochy alebo zariadenie domacnosti.

Pred kontaktom s takymito materialmi nechajte miesto aplikacie uschnut’.
4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Na mieste aplikacie sa mozu objavit’ prechodné kozmetické zmeny, ako napriklad mokry vzhl'ad
alebo mierne Supinatenie.

Udaje o tychto Gi¢innych latkach vo forme spot-on lieku ukazuju, e po pouZiti sa mozu v mieste
aplikacie objavit’ prechodné kozné reakcie (Supinatenie, lokalna alopécia, pruritus, erytém, zmeny
farby srsti) a celkovy pruritus alebo alopécia. Mdze sa vyskytnut’ aj hypersalivacia, reverzibilné
neurologické symptomy (hyperestézia, depresia, nervozita), respiraéné priznaky alebo zvracanie. Tieto
ucinky sa vyskytuji vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich t€inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 liecenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Laboratorne Stadie s fipronilom a pyriproxyfénom nedokazali Ziadny teratogénny alebo fetotoxicky
ucinok. Bezpecnost lieku nebola preukazana u gravidnych a laktujicich maciek. Pocas gravidity

a laktacie pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia

Nie s zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Pouzitie nakvapkanim na kozu — spot-on.

Dévkovanie:

Pre macku s hmotnost'ou 1 - 6 kg aplikujte jednu pipetu s objemom 0,5 ml, ¢o zodpoveda minimalne;j
odporucenej davke 8,3 mg fipronilu/kg z. hm. a 10 mg pyriproxyfénu/kg z. hm.

Hmotnost’ macky Pipeta s objemom Fipronil (mg) Pyriproxyfén (mg)
1-6Kkg 0,5 ml 50 60
6-12kg 1 ml* 100 120

*: Pre macky s hmotnost'ou viac ako 6 kg odporuc¢enu davku 1 ml mozno dosiahnut’ pouzitim dvoch pipiet s
obsahom 0,5 ml.

Sposob podania:

Vyberte pipetu z blistra. Pipetu drzte zvisle. Poklopte na jej zaZent Gast’, aby ste sa uistili, Ze obsah je
vo vnutri hlavnej Casti pipety. Odlomte hrot pipety vo vyznacenej linii.

Rozhriite srst” zvierata na zadnej Casti krku pred lopatkami tak, aby bola viditelna koza. Prilozte hrot
pipety priamo na koZu a niekol'kokrat jemne stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil na jedno az dve
miesta. Presvedéte sa, ze roztok bol podany na zdravu kozu. Zabrante povrchovej aplikacii na srst,
alebo jeho vyteceniu.




Program oSetreni by mal byt’ zalozeny na miestnej epidemiologicke;j situdcii z dovodu
najvhodnejsicho tlmenia infestacii blchami a/alebo klie§tami a mnoZenia bich.

Z dovodu chybania d’alsich bezpecnostnych stadii, neopakovat oSetrenie v intervaloch kratsSich ako
4 tyzdne (pozri bod 4.10).

4.10 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota) ak st potrebné

Neboli pozorované ziadne zavazné neziaduce Gcinky na cielovych zvieratach pri Stadiach bezpecnosti
s 10-tyzdinovymi maciatkami lieCenymi az 5x vys$S§imi neZ maximalne odporu¢enymi davkami 3x v 4
tyzdnovych intervaloch a maximalnou odporuc¢enou davkou 6x v 4 tyzdiiovych intervaloch.
Nebezpecenstvo vzniku neziaducich reakcii (pozri bod 4.6) sa mdze zvysit v pripade predavkovania,
t.j. zvierata by mali byt’ vZdy oSetrené spravne zvolenou vel’kost'ou pipety v zavislosti od ich Zivej
hmotnosti.

4.11  Ochranna lehota
Neuplatiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika na lokalnu aplikaciu, fipronil, kombinacia
ATCvet kod: QP53AX65

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon posobia na ligandom riadené chloridové kanaly, najmé kanaly riadené neurotransmiterom
kyselinou gamaaminomaslovou (GABA); tiez zvySuju (D) alebo nezvysuju citlivost’ (N) kanalov
riadenych glutamatom (Glu, jedine¢né ligandom riadené chloridové kanaly bezstavovcov), ¢im
blokujt pre- a postsynapticky prenos chloridovych iénov cez bunkové membrany. Dosledkom toho je
nekoordinovana ¢innost’ centrdlneho nervového systému a smrt’ hmyzu a roztocov.

Pyriproxyfén je regulator rastu hmyzu (IGR) zo skupiny latok znamych ako analogy juvenilnych
hormoénov. Pyriproxyfén sterilizuje dospelé blchy a brani vyvoju nedospelych stadii. Kontakt

s molekulou brani vzniku dospelych jedincov tym, Ze blokuje vyvoj vajicok (ovocidny ucinok), lariev
a kukiel (larvocidny ucinok), ktoré st nasledne odstranené. Po kontakte s molekulou a/alebo prehltnuti
dospelou blchou tiez dochadza ku sterilizacii vaji¢ok v priebehu zrenia este pred ich nakladenim.
Molekula zabraiiuje kontaminécii prostredia lie¢enych zvierat nezrelymi vyvojovymi $tadiami bich.

Kombinacia fipronilu a pyriproxyfénu zaist'uje insekticidny a akaricidny u€inok proti blcham
(Ctenocephalides felis) a kliestom (Rhipicephalus turanicus, I1xodes ricinus) a tiez brani vyvoju



vaji¢ok na dospelé blchy. Tato kombinacia poskytuje integrovant kontrolu bich, ktora sa méze pouzit’
pri infestacii len blchami alebo zaroven aj klieStami.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po topickej aplikacii lieku sa za normalnych okolnosti fipronil a pyriproxyfén v srsti dobre distribuuju
od prvého dna po podani. Hlavny metabolit fipronil je metabolizovany predovsetkym na sulfonovy
derivat, ktory ma tiez insekticidne a akaricidne vlastnosti. Koncentracia fipronilu a pyriproxyfénu na
srsti sa Casom znizuje, ale obe U¢inné latky si detekovatelné po dobu najmenej 84 dni po aplikacii
(t.j. nad dolnou hranicou kvantifikacie (LOQ) 100 ng/g pre fipronil a 50 ng/g pre pyriproxyfén).
Koncentracie fipronil sulfénu zostali pod dolnou hranicou kvantifikacie (LOQ 100 ng/ml) po podani
lieku.

Maximalna plazmatickd koncentracia fipronilu a pyriproxyfénu sa dosiahne rychlo, 1 deti po podani
lieku. Koncentracia fipronilu je detekovatel'na u vSetkych maciek do 3 dni po podani (LOQ 1 ng/ml).
Koncentracia pyriproxifénu je detekovatelna u vSetkych maciek do 42 dni po podani (LOQ 0,2
ng/ml). Koncentracia fipronil sulfénu zostava pod dolnou hranicou kvantifikacie (LOQ 1 ng/ml) po
podani lieku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanizol E320

Butylhydroxytoluén E321

Dietylénglykol-monoetyléter

6.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname

6.3 Cas pouZitel'nosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote do 30°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.
Blister skladovat’ v $katuli, aby bol chraneny pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Priehl'adné plastové viacvrstvové jednodavkové pipety s obsahom 0,5 ml ziskané termoformovanim
priehl'adného komplexu dna (polyakrylonitril metakrylat, polypropylén alebo polyetylén-etylén vinyl
alkohol-polyetylén, cyklicky olefinovy kopolymér, polypropylén) a uzatvorené zatavenim komplexu
vieCka (polyakrylonitril metakrylat alebo polyetylén-etylén vinyl alkohol-polyetylén, hlinik,
polyetylén tereftalat).

Skatulky obsahuju jednotlivé pipety v odlamovacich blistroch vyrobenych z polypropylénu,
cyklického olefinového kopolyméru, polypropylénu a uzatvorenych vieckom z polyetylén tereftalatu,
hliniku a polypropylénu.

Skatulky po 1, 4, 24 alebo 60 pipetach (vécSie Skatule s obalmi uréenymi na rozdelenie daného poétu
pipiet).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na zneSkodiovanie 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 sulade s miestnymi poziadavkami.

Liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoZze méze byt nebezpetny pre ryby a d’alSie vodné
organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanaly lickom alebo prazdnymi obalmi.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
VIRBAC

1°° avenue — 2065m — LID
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9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDILZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Datum prvej registracie: 04/08/2016

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Netyka sa.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on roztok pre macky

Skatul'a obsahujiica 1 samostatnu pipetu umiestnent v blistri

Skatul'a obsahujiica 4 jednotlivé pipety umiestnené v 2 blistroch
Skatul’'a obsahujiica 24 jednotlivych pipiet umiestnenych v 12 blistroch
Skatul’a obsahujiica 60 jednotlivych pipiet umiestnenych v 30 blistroch

“EFFIPRO" owo | >

Blchy, klieste, vajicka bich

” |

O]
-
systém

“drop stop”

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on roztok pre macky
Fipronilum /Pyriproxyfenum

2. UCINNE LATKY

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje: Fipronil 50 mg — Pyriproxyfén 60 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu - spot-on

4. VELKOST BALENIA




24
05 ml

0

60 " &2
0,5 ml

5. CIECOVY DRUH

Macky.

6. INDIKACIA (-1E)

Pre macky proti infestacii blchami a/alebo klieStami.
Blchy, vajicka blch a klieste.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Roztok na nakvapkanie na kozu — spot-on.

Macka Fipronil

Pyriproxyfén
[voliteI'né]
1x 0,5 ml 1-6 kg 50 mg 60 mg
2x 0,5 ml >6-12 kg 100 mg 120 mg

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatelov.

[14]

[volitel'né]

8. OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Neuplatiuje sa.

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

Pred pouZzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatel'ov.

[10.  DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Blister uchovavat’ v §katuli, aby bol chraneny pred svetlom.

/H,30°C

[voliteI'né]




12. QSO]}ITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNEgKOl,)NENIE )
NEPOUZITEHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE
POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informdciu pre pouzivatel'ov.

[1i]

[volitel'né]

13. QZNACENIE »LEN PRE ZV!ERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Co

[volitel'né]

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1 avenue — 2065m — LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

[16.  REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/042/DC/16-S

[17.  CISLO VYROBNEJ SARZE

<Lot> <¢. Sarze> (Cislo)



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
EFFIPRO DUO spot-on roztok pre macky

Distribu¢ny obal s jednym alebo dvomi dvojpipetovymi blistrami
(len vo viésich Skatuliach)

“EFFIPRO" o6 >

Blchy, klieste, vajicka bich

7 .

-H-

Drop stop
system

Obal pre jeden az dva blistre po 2 pipetach

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO DUO spot-on roztok pre macky
Fipronilum/Pyriproxyfenum

2. UCINNE LATKY

Kazda 0,5 ml pipeta obsahuje: Fipronilu 50 mg — Pyriproxyfénu 60 mg
Kazda 1 ml pipeta obsahuje: Fipronilu 100 mg — Pyriproxyfénu 120 mg

3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu - spot-on

| 4. VEIKOST BALENIA

Obal urc¢eny na jeden az dva blistre po 2 pipetach.

|5.  CIEEOVY DRUH
Macky
|6.  INDIKACIA (-IE)

Pouzitie proti infestacii blchami alebo kliestami.

10




Blchy, vaji¢ka bich a klieste.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pouzitie nakvapkanim na kozu — spot-on.

@ = Macka

[volitel'né]
(Policko na zaskrtnutie) 1x 0,5 ml 1-6kg
(Policko na zaskrtnutie) 2x 0,5 ml p6-12 kg
(Policko na zaskrtnutie) Ix 1 ml >6-12 kg

Pred pouzitim ¢itajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

[volitel'né]

8.  OCHRANNA LEHOTA

Ochranna lehota: Neuplatiiuje sa.

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

Pred pouzitim Citajte pisomnu informaciu pre pouzivatelov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

Cislo Sarze a datum exspirécie - pozri vonkajsi blister alebo pipetu.

| 11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30°C.
Uchovavat’ na suchom mieste.
Blister uchovavat’ v obalke, aby bol chraneny pred svetlom.

lﬂ, 30°C

[volitel'né]

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

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

[14]

[voliteI'né]

13. QZNAéENIE »LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI«

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

11



G

[volitelne|

| 15. NAZOV A ADRESA DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1° avenue — 2065m — LID
06516 Carros
FRANCUZSKO

| 16.  REGISTRACNE CiSLO(A)

96/042/DC/16-S

| 17.  CISLO SARZE

Cislo Sarze a datum exspiracie pozri vonkajsi blister alebo pipetu.

12



MINIMALNE UDAJE UVADZANE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on roztok pre macky
Vonkajsi blister s blistrami po 1 alebo 2 pipetach, rozdelite’nymi na jednotlivé pipety

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on
Fipronilum/Pyriproxyfenum

| 2. UCINNYCH LATOK

Fipronilum 50 mg
Pyriproxyfenum 60 mg

3. OBSAHV HMOTNOSTNYCH,OBJEMOVYCH JEDNOTKACHALEBO POCET
DAVOK

0,5 ml/pipetu

| 4. SPOSOB PODANIA

Nakvapkanim na kozu - spot-on.

| 5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

| 6. CiSLO SARZE

Lot (¢islo)

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on roztok pre mac¢ky

Jednotlivé pipety

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on
Fipronilum/Pyriproxyfenum

| 2. MNOZSTVO UCINNYCH LATOK

Fipronilum 50 mg

Pyriproxyfenum 60 mg

3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

0,5 ml/pipetu

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

Roztok na nakvapkanie na kozu — spot-on.

|5.  OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

| 6. CiSLO SARZE

Lot (¢islo)

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 8.  OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on roztok pre macky
EFFIPRO DUO 100 mg/120 mg spot-on roztok pre vel’'mi vel’ké macky

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvol'nenie $arze:

VIRBAC

1% avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franctzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO DUO 50 mg/60 mg spot-on roztok pre macky
EFFIPRO DUO 100 mg/120 mg spot-on roztok pre vel'mi vel’ké macky

3. OBSAH UCINNYCH LATOK A INYCH LATOK

Kazda pipeta obsahuje: Uginné latky Pomocné latky
Objem pipety . . . , N -
(jednotlivé davka) Fipronil Pyriproxyfén BHA BHT
0,5ml 50 mg 60 mg 0,1 mg 0,05 mg
1ml 100 mg 120 mg 0,2 mg 0,1 mg

*: Butylhydroxyanizol E320, **: Butylhydroxytoluén E321
Ciry, bezfarebny az nazltly roztok.

4. INDIKACIA(-E)

Ochrana maciek pred napadnutim blchami alebo kliestami.

Proti blcham:

Lie¢ba a prevencia infestacie blchami (Ctenocephalides felis). Jedno oSetrenie zabrani d’alSej infestacii
po dobu 5 tyzdniov.

Posobi preventivne proti mnoZeniu bich tym, Ze po aplikacii brani vyvoju vajiok na dospelé blchy po
dobu 12 tyzdiov.

Liek sa moze pouzit ako sucast’ stratégie lieCby alergickej dermatitidy vyvolanej blchami (FAD),
ktora bola diagnostikovana veterinarnym lekarom.

Proti kliestom:

Liec¢ba infesticie kliestami (Ixodes ricinus a Rhipicephalus turanicus).

Jedno oSetrenie poskytuje trvaly akaricidny u¢inok po dobu jedného tyzdna.

Ak st v dobe aplikacie pritomné klieste, je mozné, Ze v priebehu 48 hodin nebudu vsetky usmrtené.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ u kralikov pre nebezpecenstvo neziaducich reakcii az thynu.
Nepouzivat' v pripadoch znamej precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektortt z pomocnych latok.
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6. NEZIADUCE UCINKY

Na mieste aplikacie sa mézu objavit’ prechodné kozmetické zmeny, ako napriklad mokry vzhl'ad
alebo mierne Supinatenie.

Udaje o tychto Gi¢innych latkach vo forme spot-on lieku ukazuju, e po pouZiti sa mozu v mieste
aplikdcie objavit’ prechodné kozné reakcie (Supinatenie, lokalna alopécia, pruritus, erytém, zmeny
farby srsti) a celkovy pruritus alebo alopécia. Mdze sa vyskytnut’ aj hypersalivacia, reverzibilné
neurologické symptomy (hyperestézia, depresia, nervozita), respiraéné priznaky alebo zvracanie. Tieto
ucinky sa vyskytuji vo vel'mi zriedkavych pripadoch.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:

- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 liecenych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, ze liek je net€¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce G¢inky moZete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.

7. CIELOVY DRUH

Macky

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU
Pouzitie spot-0on, nakvapkanim na kozu.

Davkovanie:

Minimalna odporucena davka je 8,3 mg fipronilu/kg z. hm. a 10 mg pyriproxyfénu/kg z. hm.

Pre mac¢ku vaziacu 1 — 6 kg aplikujte jednu pipetu s objemom 0,5 ml.

Pre macky vaziace nad 6 kg odporuc¢ent davku 1 ml mozno dosiahnut’ pouzitim jednej 1 ml pipety
(alebo dvoch pipiet s objemom 0,5 ml).

Hmotnost’ macky Objem pipety Fipronil (mg) Pyriproxyfén (mg)
(jedna davka)

1-6Kkg 0,5ml 50 60

6 — 12 kg 1ml 100 120

Sposob podania:

Vyberte pipetu z blistra. Pipetu drzte zvisle. Poklopte na jej ziZent Gast’, aby ste sa uistili, Ze obsah je
vo vnutri hlavnej Casti pipety. Odlomte hrot pipety vo vyznacenej linii.

Rozhrite srst’ zvierata na zadnej Casti krku pred lopatkami tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte hrot
pipety priamo na koZzu a niekol'kokrat jemne stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil na jedno az dve
miesta. PresvedcCte sa, Ze roztok bol podany na zdravi kozu. Zabraite povrchovej aplikacii na srst,
alebo jeho vyteceniu najmé pri velkych mackach (nad 6 kg).
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Systém ,,drop stop® (obsah vytecie len po stlaceni tela pipety).

9. POKYN O SPRAVNOM PODANI

Program oSetreni by mal byt =zalozeny na  miestnej epidemiologickej situdcii z ddvodu
najvhodnejsicho timenia infestacii blchami a/alebo klie§tami a mnoZenia bich.

Z dovodu chybania d’al$ich bezpecnostnych stidii, neopakovat oSetrenie v intervaloch kratSich ako

4 tyzdne (pozri bod 12. Predavkovanie).

10. OCHRANNA LEHOTA
Neuplatiuje sa.
11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na Skatuli a etikete nasledujucom
za ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Uchovavat’ pri teplote do 30°C.

Uchovavat’ na suchom mieste.

Blister skladovat’ v skatuli, aby bol chraneny pred svetlom.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Namocenie srsti vodou dve hodiny pred oSetrenim a dvakrat v priebehu uvedenej doby ucinnosti proti
blcham (v dvojtyzdnovych intervaloch proti dospelym blcham alebo stvortyzdiiovych intervaloch proti
vyvojovym §tadiam bich) bolo sledované v dvoch laboratornych $tadiach. Namogenie srsti vodou tak,
ako je popisané vyssie, nemalo nepriaznivy vplyv na G¢innost tohto lieku.

Vplyv Sampoénovania na ucinnost’ liecku nebol hodnoteny, preto Samponovanie sa neodporuca. Ak je
potrebné macku Samponovat’, je lepSie tak urobit’ eSte pred oSetrenim tymto liekom.

Na zaciatku lieCebnych opatreni, najma v pripade masivnej infestacie, by mali byt’ prepravky zvierat a
miesta, kde zvierata spia a odpocivaju, ako sl koberce a bytové zariadenia, pravidelne oSetrované
vhodnym insekticidom a vysavané.

Aby sa znizilo mnoZstvo bich v prostredi, je treba oSetrit’ vhodnym liekom proti blcham vsetky
zvierata Zijuce v tej istej domacnosti.

Liek nebrani prichyteniu klieStov na zviera. Ak bolo zviera oSetrené skor, nez prislo do styku
s kliestami, klieSte budi usmrtené do 48 hodin po prichyteni. To obvykle nastane pred ich zva¢Senim
nasatim, ¢o minimalizuje, ale nevyluci riziko prenosu chorob.

Uhynuté klieste vdcSinou odpadni zo zvierat samé. Zostavajuce klieSte mozno odstranit’ jemnym
vytiahnutim, zaroven sa treba presved¢it’, Ze ich ustna ¢ast’ nezostala v kozi.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat:

Len na vonkajs$ie pouzitie. Nepodavat’ peroralne.

Pred osSetrenim by mali byt’ zvierata presne odvazené.

Nepouzivat u maciatok mladSich ako 10 tyzdnov a/alebo véziacich menej ako 1 kg vzhladom
na chybanie udajov o bezpec¢nosti.
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Zabrante kontaktu obsahu pipety s o€ami zvierat'a. V pripade ndhodného zasiahnutia o¢i vyplachnite
ich vodou.

Dbajte na to, aby ste liek aplikovali presne podla popisu v bode 8. Neaplikujte liek na rany alebo
poranent kozu. Doélezité je presvedCit’ sa, Ze liek aplikujete priamo na suchti kozu na mieste, kde ho
zviera nemdze olizat’ a tiez zabezpecit, aby sa zvieratd po oSetreni navzdjom nemohli olizovat’.
Pouzitie lieku nebolo preskimané u oslabenych alebo chorych maciek. Podanie chorym alebo
oslabenym zvieratdm zvazi oSetrujuci veterinarny lekar po zhodnoteni pomeru prospechu/rizika.
Kvéli chybajiucim dodatoénym Stadiam o bezpecnosti, neopakujte osetrenie v intervale kratSom nez

4 tyzdne.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Liek moZe spdsobit’ neurotoxicitu.

Liek mo6ze byt skodlivy v pripade prehltnutia.

Zabraiite pozitiu, ako aj kontaktu ruk s Gistami.

Nefajcit’, nepit’ ani nejest’ pocas aplikacie.

V pripade ndhodného pozitia vyhl'adajte ihned’ lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal.

Tento lieck moézZe spdsobit’ podrazdenie o¢i a sliznice.

Vyhnite sa kontaktu s pokozkou, oami a Gstami, vratane kontaktu ruk s o¢ami.

V pripade ndhodného kontaktu s pokozkou alebo ocami okamzite a dokladne vyplachnite vodou. Ak
podrazdenie pokozky alebo o¢i pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Po pouziti si umyte ruky.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zamedzte detom hrat' sa s nimi, pokial’ nezaschne miesto
aplikacie. Odporuca sa preto neoSetrovat’ zvieratd poCas dna, ale v podvecer, a nedovolit’ Cerstvo
osetrenym zvieratam spat’ s ich majite'mi, najmé s detmi.

Pipety uchovavajte v originalnom baleni az do ich pouzitia a potom ich ihned’ zlikvidujte.

Len pre zvierata.

Dalsie opatrenia
Liek m6ze mat’ nepriaznivy vplyv na natreté, lakované alebo iné plochy alebo zariadenie domacnosti.
Pred kontaktom s takymito materialmi nechajte miesto aplikacie uschnut’.

Gravidita a lakticia:

Laboratorne Stidie s fipronilom a pyriproxyfénom nedokazali ziadny teratogénny alebo fetotoxicky
ucinok. Bezpecnost’ lieku nebola preukazana u gravidnych a laktujacich maciek. Pocas gravidity

a laktacie pouzit’ len po zhodnoteni prinosu/rizika lieku zodpovednym veterinarnym lekarom.

Interakcie s inymi liekmi:
Nie su zname.

Predavkovanie (priznaky, nadzové postupy, antidota):

Neboli pozorované ziadne zavazné neziaduce G¢inky na cielovych zvieratach v stidiach bezpecnosti

s 10-tyzdiiovymi maciatkami lieCenymi az 5x vy$§imi neZ maximalne odporu¢enymi davkami 3x v 4
tyzdiovych intervaloch a maximalnou odporuc¢enou davkou 6x v 4 tyzdiiovych intervaloch.
Nebezpecenstvo vzniku neziaducich reakcii (pozri bod 6.) sa moze zvysit v pripade predavkovania, t.j.
zvierata by mali byt’ vzdy oSetrené spravne zvolenou vel'kost'ou pipety v zavislosti od ich zivej
hmotnosti.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v stlade s miestnymi poziadavkami.
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Liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze moze byt nebezpecny pre ryby a d’alsie vodné
organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanaly lickom alebo prazdnymi obalmi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Pyriproxyfén je regulator rastu hmyzu (IGR) zo skupiny latok znamych ako analogy juvenilnych
horménov. Kontakt s molekulou brani vzniku dospelych jedincov tym, Ze blokuje vyvoj vaji¢ok
(ovocidny ucinok), lariev a kukiel (larvocidny Gc¢inok), ktoré su nasledne odstranené.

Kombinacia fipronilu a pyriproxyfénu zaist'uje insekticidny a akaricidny uc¢inok proti blcham
(Ctenocephalides felis) a kliestom (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus) a tiez zabraiuje vyvoju
vaji¢ok na dospelé blchy. Tato kombinacia poskytuje integrovanu kontrolu bich, sa ktora moze pouzit’
pri napadnuti blchami alebo zaroven aj klieStami.

Nasledujuce informdcie su urcené pre veterindarnych pracovnikov:

Inkompatibility:

Nie st zname

Skatul’ky po 1, 4, 24 alebo 60 pipetach (vaéSie Skatule s obalmi uréenymi na rozdelenie daného poétu
pipiet).

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.
Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii:
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