B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA
Effitix 26,8 mg/240 mg roztwoér do nakrapiania dla bardzo malych pséw
Effitix 67 mg/600 mg roztwor do nakrapiania dla matych pséw
Effitix 134 mg/1200 mg roztwor do nakrapiania dla Srednich psow
Effitix 268 mg/2400 mg roztwor do nakrapiania dla duzych pséw
Effitix 402 mg/3600 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

1. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

1% avenue 2065m LID

06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Effitix 26,8 mg/240 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo matych psow
Effitix 67 mg/600 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

Effitix 134 mg/1200 mg roztwor do nakrapiania dla $rednich psow

Effitix 268 mg/2400 mg roztwodr do nakrapiania dla duzych pséw

Effitix 402 mg/3600 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych psow

Fipronil/Permetryna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI

Kazda pipetka zawiera:

Fipronil | Permetry- Butylohydroksyanizol =~ Butylohydroksytoluen | Substancje
na (E320) (E321) pomocni-
cze*

Effitix 26,84 239,8 mg 0,088 mg 0,044 mg QSP 0,44 ml
dla bardzo matych | mg

psow

Effitix 67,1 mg | 599,5 mg 0,22 mg 0,11 mg QSP 1,1 ml
dla matych psow

Effitix 134,2 1199,0 mg | 0,44 mg 0,22 mg QSP 2,2 ml
dla $rednich pséw [ mg

Effitix 268,4 2398,0 mg | 0,88 mg 0,44 mg QSP 4,4 ml
dla duzych psé6w | mg

Effitix 402,6 3597,0mg | 1,32 mg 0,66 mg QSP 6,6 ml
dla bardzo duzych | mg

psow

* Inne skladniki: alkohol benzylowy, glikolu dietylenowego monoetylowy eter
Klarowny, z6tty roztwor

4. WSKAZANIA LECZNICZE




Zwalczanie inwazji pchet i/lub kleszczy u pséw, a takze odstraszanie (zapobieganie zerowaniu) muchdéwek
i/lub komarow.

Pchty:

Leczenie i zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Pchty przebywajace na psie sg zabijane w
ciggu 24 godzin po zastosowaniu produktu. Jedno zastosowanie zapewnia trwatg ochron¢ przed nowa
inwazja doroslymi postaciami pchet przez cztery tygodnie. Produkt mozna stosowa¢ w ramach strategii
zwalczania alergicznego pchlego zapalenia skory (APZS), wczesniej zdiagnozowanego przez lekarza
weterynarii.

Kleszcze:

Leczenie inwazji kleszczy Ixodes ricinus.

Jedno zastosowanie zapewnia statg ochrone przed inwazja kleszczy (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus
i Rhipicephalus sanguineus) przez okres czterech tygodni. W przypadku obecnosci kleszczy Dermacentor
reticulatus lub Rhipicephalus sanguineus podczas stosowania produktu moze nie dojs¢ do ich zabicia w
ciaggu pierwszych 48 godzin.

Muchowki i komary:
Jedno zastosowanie zapewnia odstraszanie (zapobieganie zerowaniu) muchowek (Phlebotomus perniciosus)
oraz komardéw (Culex pipiens, Aedes aegypti) przez cztery tygodnie.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolna substancj¢ pomocnicza.
Nie stosowac u krolikéw i1 kotow, poniewaz moga wystapi¢ dzialania niepozadane, a nawet $mier¢ (patrz tez
punkt Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat).

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

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

Po zastosowaniu produktu obserwowano przemijajace reakcje skorne w miejscu zastosowania (Swiad,
rumien, wylysienia), a takze bardzo rzadko uogo6lniony $wiad. Bardzo rzadko obserwowano zmiany
zachowania (nadpobudliwo$¢/niepokdj), zaburzenia neurologiczne (osowiato$¢, drzenia migsni, drgawki,
niezborno$¢) lub wymioty.

W przypadku lizania sier§ci moze wystapi¢ przemijajace nadmierne $linienie.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:

- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej lub w
przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

Mozna rowniez zglosi¢ dziatania niepozadane poprzez krajowy system raportowania (www.urpl.gov.pl).

7. DOCELOWY GATUNEK ZWIERZAT

Psy



8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA

Tylko do uzytku zewnetrznego.
Przez nakrapianie

Dawkowanie:

Zalecana minimalna dawka wynosi 6,7 mg fipronilu/kg m.c. i 60 mg permetryny/kg m.c.
Masa ciata psa Fipronil (mg) Permetryna (mg)
1,54 kg 26,8 240
4-10 kg 67 600
10-20 kg 134 1200
20-40 kg 268 2400
40-60 kg 402 3600

W przypadku pséw o masie ciata >60 kg nalezy stosowa¢ odpowiednig kombinacje pipetek.

Sposob podawania:

Wyjaé pipetke z opakowania zewnetrznego. Trzymac pipetke czubkiem do gory. Postuka¢ w waska czes¢
pipetki aby upewnic€ sie, ze cala jej zawartos¢ znajduje si¢ w jej glownej czgsci. Odtamac czubek pipetki
wzdhuz wyznaczonej linii.

Odgarna¢ sier§¢ zwierzecia tak, aby odstoni¢ skore. Umiesci¢ koncoéwke pipetki bezposrednio na odstonietej
skorze i delikatnie nacisna¢ ja kilka razy w celu uwolnienia jej zawarto$ci w dwoch do czterech r6znych
miejsc, w zalezno$ci od masy ciala, na grzbiecie zwierzecia od topatki do podstawy ogona.

Na przyktad u psow o masie ciata ponizej 20 kg produkt nalezy nanie$¢ w dwdch miejscach, natomiast u
psOw o masie ciala powyzej 20 kg produkt nalezy nanies¢ w 2—4 miejscach.

System zatrzymywania kropli.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

Schemat stosowania:

Stosowanie produktu powinno wynikac¢ ze zdiagnozowanej inwazji lub ryzyka inwazji pchet i/lub kleszczy,
jak réwniez z koniecznosci odstraszania (zapobiegania zerowaniu) muchowek i/lub komarow.

W zalezno$ci od zagrozenia pasozytami lekarz weterynarii moze zaleci¢ powtorzenie leczenia. Odstep czasu
migdzy kolejnym zastosowaniem produktu powinien wynosi¢ co najmniej 4 tygodnie (patrz tez punkt
Przedawkowanie).

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy



11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Produkt nalezy przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: zuzy¢ natychmiast.
Nie nalezy uzywac¢ tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
etykiecie, po uptywie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

Produkt leczniczy weterynaryjny zachowuje skuteczno$¢ po ekspozycji na §wiatto stoneczne Iub gdy zwierze
zmoknie podczas deszczu.

Nalezy unika¢ czgstych kapieli lub mycia szamponem pséw, u ktorych zastosowano produkt, poniewaz moze
to niekorzystnie wptywac na jego skutecznosc.

U psa z inwazja pchel moze wystapi¢ reakcja alergiczna na $ling pchel, okreslana jako alergiczne pchle zapalenie
skory (APZS). Jezeli u psa wystapia: zapalenie skory, $wiad, slady po ukaszeniu, nadmierne drapanie sie, czy tez
kiedy pies jest niespokojny, nalezy zasiggna¢ porady lekarza weterynarii aby sprawdzi¢, czy u psa nie wystepuje

APZS.

Aby zapobiega¢ ponownej inwazji kolejnymi pchtami zaleca si¢ zastosowanie leczenia u wszystkich psow
przebywajacych w gospodarstwie domowym. Nalezy tez zastosowa¢ odpowiednie produkty u innych
zwierzat przebywajacych w tym samym gospodarstwie domowym. Pchty czesto zanieczyszczajg kosze,
legowiska zwierzat oraz inne miejsca odpoczynku zwierzat, jak dywany, meble tapicerowane, ktore w
przypadku intensywnej inwazji na poczatku procesu zwalczania nalezy potraktowa¢ odpowiednimi
produktami owadobojczymi oraz nalezy je regularnie odkurzac.

Moga pojawic si¢ pojedyncze kleszcze lub wystgpi¢ pojedyncze ukaszenia muchowek badz komarow.
Dlatego w niekorzystnych warunkach nie mozna wykluczy¢ przeniesienia choréb zakaznych przez te

pasozyty.

Badania wykazaty, ze produkt zapobiega zerowaniu muchowek i komardéw przez cztery tygodnie. Dlatego w
przypadku krétkotrwatych podrézy (trwajacych mniej niz 4 tygodnie) do obszaréw endemicznych zaleca si¢
zastosowanie leczenia bezposrednio przed spodziewang ekspozycja. W przypadku dhuzszej ekspozycji (tj. u
zwierzat zyjacych na obszarach endemicznych lub w przypadku podrozy trwajacych dhuzej niz 4 tygodnie)
schemat leczenia powinien by¢ prowadzony na podstawie lokalnych danych epidemiologicznych.

i) Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta nalezy doktadnie zwazy¢ przed zastosowaniem produktu.

Nie okreslono bezpieczenstwa produktu u pséw ponizej 12. tygodnia zycia czy tez u psow o masie ciata ponizej
1,5 kg.

Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby uniknaé przedostania si¢ zawartosci pipetki do oka lub do jamy ustne;j

leczonych psow. W szczegdlnosci nalezy zapobiegac lizaniu miejsca zastosowania produktu przez leczone

zwierze lub przez inne zwierzeta.

Produkt ten jest bardzo trujacy dla kotow i moze spowodowac ich $mieré. W razie przypadkowego kontaktu
produktu ze skorg kota nalezy umy¢ zwierz¢ szamponem lub mydiem i niezwlocznie zasiggna¢ porady
lekarza weterynarii. Aby zapobiec przypadkowej ekspozycji kotdw na dziatanie produktu, nalezy trzymaé
leczone psy w odosobnieniu od kotéw do czasu, az miejsce zastosowania produktu wyschnie. Waznym jest



by upewnic si¢, ze koty nie bgda lizaty miejsca zastosowania produktu u psa. W przypadku ekspozycji tego
rodzaju nalezy natychmiast zasiegnac porady lekarza weterynarii.
Nie stosowac produktu u krolikow i kotow.

ii) Specjalne $rodki ostroznosci dla 0s6b podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze dziata¢ neurotoksycznie. Produkt moze by¢ szkodliwy w przypadku potkniecia. Nalezy unikaé
potknigcia produktu na skutek kontaktu rgk z jama ustna. Po przypadkowym potknigciu nalezy
niezwlocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Produkt ten moze powodowac podraznienie oczu i bton §luzowych. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu produktu
z jama ustng i oczami, tj. kontaktu rak z jamg ustng i rak z oczami. W razie przypadkowego kontaktu
produktu z oczami nalezy natychmiast doktadnie przemy¢ oczy woda. Jesli podraznienie oka utrzymuje
sig, nalezy zwrdci¢ sie o pomoc lekarska oraz przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjng lub
opakowanie.

Unika¢ kontaktu produktu ze skéra. W przypadku gdy wystapi kontakt ze skorg nalezy natychmiast przemy¢

zanieczyszczone miejsce woda z mydiem.

Po uzyciu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.

Nie nalezy jesc¢, pi¢ ani pali¢ podczas stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego.

Osoby o znanej nadwrazliwosci (alergii) na fipronil, permetryne lub ktorgkolwiek z substancji pomocniczych

powinny unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym, poniewaz w bardzo rzadkich

przypadkach moze on powodowac¢ u niektérych oso6b podraznienie drog oddechowych i reakcje skorne.

W przypadku wystapienia objawow nalezy niezwlocznie zwrdci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic¢

lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschniecia miejsca aplikacji produktu i przez okoto

12 godzin po jego zastosowaniu; w tym czasie dzieci takze nie powinny bawi¢ si¢ ze zwierzetami. Dlatego

zaleca sig, aby produkt stosowac o wczesnej porze wieczornej lub w péznych godzinach popotudniowych,

aby zminimalizowa¢ kontakt z leczonym zwierzeciem. W dniu zastosowania produktu leczone zwierzgta nie
powinny spa¢ z wlascicielami, a szczegdlnie z dzie¢mi.

Pipetki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu. Aby uniemozliwi¢ dzieciom uzyskanie dostepu

do zuzytych pipetek, nalezy je niezwlocznie usuna¢ w odpowiedni sposob.

Wytacznie dla zwierzat.

iii) Inne $rodki ostroznosci

Fipronil i permetryna mogg wykazywac niekorzystny wptyw na organizmy wodne. Psy nie powinny ptywaé
w zbiornikach wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu.

Produkt moze mie¢ niekorzystny wptyw na malowane, lakierowane lub inne powierzchnie badz sprzety w
gospodarstwie domowym. Nalezy odczeka¢ do czasu wyschnigcia miejsca zastosowania produktu, zanim
zezwoli si¢ na kontakt z takimi materiatami.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne u pséw z uzyciem fipronilu i permetryny nie wykazaty dziatania toksycznego dla
ptodu ani embriotoksycznego. Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie
cigzy i laktacji u suk nie zostato okreslone. Produkt mozna stosowa¢ w czasie ciagzy i laktacji jedynie po
dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu korzys$ci/ryzyka.

Interakcije z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
Nieznane

Przedawkowanie (objawy, sposdb postepowania przy udzielaniu natychmiastowe] pomocy, odtrutki):




Wykazano bezpieczenstwo stosowania produktu przy zastosowaniu dawek 5-krotnie wyzszych od
maksymalnej zalecanej dawki u zdrowych 12-tygodniowych szczeniat, leczonych 3 razy w odst¢pach co
3 tygodnie.

W razie przedawkowania moze jednak wzrasta¢ ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz

punkt DZIALANIA NIEPOZADANE), a zatem u zwierzat nalezy zawsze stosowa¢ produkt przy uzyciu
pipetki odpowiedniej do masy ciata zwierzecia.

Niezgodno$ci farmaceutyczne:
Nieznane

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Nie nalezy zanieczyszcza¢ stawow, ciekow wodnych lub kanatéw produktem leczniczym weterynaryjnym
ani pustym pojemnikiem, poniewaz moze to by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15. INNE INFORMACJE

Fipronil jest zwigzkiem owadobodjczym i roztoczobdjczym nalezacym do grupy fenylopirazoli. Fipronil i
jego metabolit, sulfon fipronilu, dziatajg na kanaty chlorkowe bramkowane ligandem, w szczegolnosci
bramkowane neuroprzekaznikiem o nazwie kwas gamma-aminomastowy (GABA), jak tez odczulajace (D) i
nieodczulajace (N) kanaty bramkowane glutaminianem (Glu, wystepujace tylko u bezkrggowcow kanaty
chlorkowe bramkowane ligandem); blokuje on w ten sposob pre- i postsynaptyczny przeplyw jonow
chlorkowych przez btony komoérkowe. Prowadzi to do niekontrolowanej aktywnosci osrodkowego uktadu
nerwowego i $mierci owadow lub roztoczy.

Permetryna nalezy do pyretroidowych zwigzkow roztoczobojczych i owadobojczych klasy I, jak tez ma
dzialanie odstraszajace. Pyretroidy dziataja u kregowcow i bezkregowcoOw na kanaty sodowe zalezne od
potencjatu. Pyretroidy sa tak zwanymi ,,blokerami otwartego kanatu”, wptywajacymi na kanaty sodowe
poprzez spowolnienie zarowno aktywacji, jak 1 wlasciwosci inaktywujacych, co prowadzi do nadmiernego
pobudzenia i $mierci pasozyta.

Produkt ten zapewnia natychmiastowe i stale dzialanie owadobdjcze przeciwko pchtom (Ctenocephalides
felis), natychmiastowe dziatanie roztoczobodjcze przeciwko kleszczom Ixodes ricinus i stale dziatanie
roztoczobojcze przeciwko kleszczom (Rhipicephalus sanguineus., Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus), a
takze dziatanie odstraszajgce (zapobiegajace zerowaniu) muchowki (Phlebotomus perniciosus) i komary
(Culex pipiens, Aedes aegypti).

Wykazano w warunkach eksperymentalnych, ze u pséw na co najmniej 2 dni przed ekspozycja na kleszcze
produkt posrednio redukowat ryzyko przeniesienia Babesia canis canis z zakazonych kleszczy Dermacentor
reticulatus przez okres do 28 dni po zastosowaniu, zmniejszajac w ten sposob ryzyko wystapienia babeszjozy
u leczonych psow.

Pudetka po 1, 4, 24 lub 60 pipetek.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:
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Virbac Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46



