RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

EFFINOL, 2,5 mg/ml nahasprei, lahus kassidele ja koertele

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga ml sisaldab:

Toimeained:
Fiproniil ........ccooieiiiiiieeee e 2,5 mg

Abiained:

Abiainete tdielik loetelu on esitatud 15igus 6.1.

3. RAVIMVORM

Nahasprei, lahus.

Selge varvitu kuni kollane lahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Loomaliigid

Koer ja kass.

4.2 Niidustused, méirates kindlaks vastavad loomaliigid

Kirpude (Ctenocephalides spp) ja puukide (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) infestatsiooni
ennetus ja ravi koertel.

Kirpude (Ctenocephalides spp) ja puukide (Rhipicephalus spp, Ixodes ricinus, Ixodes scapularis,

Dermacentor variabilis) infestatsiooni ennetus ja ravi kassidel.

Ravimit vdib kasutada loomaarsti poolt diagnoositud kirpudest tingitud allergilise dermatiidi (FAD -
flea allergy dermatitis) ravistrateegia osana.

Taide torje koertel (Trichodectes canis) ja kassidel (Felicola subrostratus).

4.3 Vastundidustused

Mitte kasutada haigetel (siisteemsed haigused, palavik jne) voi haigusest paranevatel loomadel.
Mitte kasutada kiiiilikutel, kuna vdivad esineda kdrvaltoimed ja isegi surm.

Mitte kasutada, kui esineb iilitundlikkust toimeaine vdi ravimi iikskdik milliste abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused iga loomaliigi kohta

Viltida ravimi kokkupuudet looma silmadega.

Mitte iiletada soovitatavat annust.

Mitte pihustada kahjustunud nahaga piirkondadele.
Lasta ravitud loomadel kuivada hésti ventileeritavas ruumis (vt ka 18ik 4.5 ii)).



Optimaalse efektiivsuse tagamiseks ei soovitata loomi kahe péeva jooksul enne ja parast ravi
vannitada ega Sampoonitada.

4.5 Ettevaatusabinoud

Ettevaatusabindud kasutamisel loomadel

Oluline on tagada, et loomad ei lakuks iiksteist pérast ravimi manustamist.
Voib esineda iiksikute puukide kinnitumist. Seetdttu ei saa tdielikult vélistada nakkushaiguste
tilekandumist.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule:

See preparaat v3ib pdhjustada limaskestade ja silmade drritust. Seetdttu tuleb viltida preparaadi
sattumist suhu voi silmadesse

Inimesed, kes on insektitsiidide voi alkoholi suhtes iilitundlikud, peaksid kokkupuudet
veterinaarravimiga valtima. Viltida ravimi sattumist sormedele. Kui see juhtub, siis pesta kded vee ja
seebiga.

Ravimi juhuslikul sattumisel silma tuleb silma hoolikalt loputada puhta veega.

Pihustada ravimit loomadele vabas Shus v3i hésti ventileeritud ruumis. Mitte sisse hingata pihustatud
ravimit.

Loomade ravimise ajal kanda PV C- vdi nitriilkindaid.
Ravitud loomaga ei tohi kokku puutuda enne, kui karv on kuiv. Ka lapsed ei tohi ravitud loomadega
enne karva kuivamist méngida. SeetSttu ei soovitata loomi ravida paeval, vaid dhtul ja mitte lubada
dsja ravitud loomi magada koos omanike, eriti lastega.

Mitte suitsetada, juua ega siiiia ravimi manustamise ajal. Pédrast kasutamist pesta kéed.

Muud ettevaatusabindud

Fiproniil vdib ebasoodsalt mdjuda veeorganismidele. Koertel ei tohi lubada ujuda veekogudes 2 pdeva
pérast ravimi manustamist.

4.6 Korvaltoimed (sagedus ja tésidus)

Viga harva on pédrast kasutamist kahtlustatavate korvaltoimetena teatatud modduvatest
nahareaktsioonidest nagu eriiteem, siigelus voi alopeetsia.

Pdrast kasutamist on vdga harva tdheldatud hiipersalivatsiooni, pd6rduvaid neuroloogilisi nihte
(tlitundlikkus, depressioon, niarvindhud), oksendamist voi hingamisraskusi. Lakkumise korral on viga
harva tiheldatud hiipersalivatsiooni, peamiselt kandeaine omaduste tottu.

Korvaltoimete esinemissagedus on defineeritud jargnevalt:

- viga sage (korvaltoime(d) ilmnes(id) rohkem kui 1-1 loomal 10-st ravitud loomast)

- sage (rohkem kui 1-1, kuid vdhem kui 10-1 loomal 100-st ravitud loomast)

- aeg-ajalt (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-1 loomal 1000-st ravitud loomast)

- harv (rohkem kui 1-1, kuid vihem kui 10-I loomal 10000-st ravitud loomast)

- vdga harv (vihem kui 1-1 loomal 10000-st ravitud loomast, kaasa arvatud tiksikjuhud)

Mitte iileannustada.



4.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni voi munemise perioodil

Laboratoorsed uuringud rottidel ja kiitilikutel ei ndidanud fiproniilil mingeid teratogeenseid toimeid.
Voib kasutada tiinetel loomadel.

Kutsikad on imetava koera ravi fiproniiliga vaga histi talunud. Voib kasutada imetavatel loomadel.
Veterinaarravimi ohutus tiinuse ja laktatsiooni perioodil ei ole kassidel piisavalt tdestatud. Kasutada
ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte hinnangule.

4.8 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

4.9 Annustamine ja manustamisviis

Kutaanne.

Enne ravi tuleb loomad tépselt kaaluda.

Annustamine

Et niisutada karvkatet kuni nahani, pihustada 3 kuni 6 ml kg kehamassi kohta (7,5 kuni 15 mg
toimeainet kg kehamassi kohta) karvade pikkuse pdhjal: 3 ml/kg kehamassi kohta lithikese karvaga
loomadele; kuni 6 ml/kg kehamassi kohta pika karvaga loomadele.

Selline annus saavutatakse 6 kuni 12 pumpamisega kg kehamassi kohta 100 ml pudel, v&i 2 kuni 4
pumpamisega 250 ml pudel vi 500 ml pudel.

Kasutamisel osana kirbuallergiast pShjustatud dermatiidi ravistrateegiast soovitatakse ravimit
manustada kord kuus allergilisele loomale ja ka teistele sama pere kassidele ja koertele.

Preparaat on aktiivne kirpude vastu kuni 2 kuud. Preparaat toimib vidivide vastu kuni 1 kuu, kui see on
vajalik, korrake ravi neli nddalat pérast esimest pealekandmist.

Ohutusuuringute puudumise tdttu on minimaalne raviintervall 4 nddalat.

Manustamisviis

Pihustada preparaati kogu looma kehale, kanda peale umbes 10-20 cm kauguselt. Manustada
vastukarva ja veenduda, et kogu looma karvkate on niiske. Ajada karv sassi, eriti pika karvaga
loomadel, et ravim jouaks nahani. Lasta loomal Shu kdes kuivada. Mitte kasutada kuivatamiseks
ratikut.

410 Uleannustamine (siimptomid, esmaabi, antidoodid), vajadusel

Korvaltoimete (vt 16ik 4.6) esinemise risk vdib suureneda ravimi iileannustamisel, seega tuleb loomi
alati ravida korrektse, kehamassile vastava annusega.

Uleannustamise korral alustada stimptomaatilist ravi.

4.11 Keeluajad

Ei rakendata.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

Farmakoterapeutiline grupp: ektoparasititsiidid paikseks kasutamiseks, fiproniil.
ATCvet kood: QP53AX15



5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Fiproniil on feniiiilptirasooli rithma kuuluv insektitsiid ja akaritsiid. Aine mdjutab rakumembraani
kloriidikanaleid, tdpsemini neid, kus on vahendajaks neuromediaator gamma-aminovdihape (GABA).
Fiproniil blokeerib pre- ja postsiinaptilise kloriidiioonide transpordi labi rakumembraani. Selle
tagajdrjeks on parasiitide kesknarvisiisteemi kontrollimatu aktiivsus ja putukate ning lestaliste surm.

Fiproniilil on insektitsiidne ja akaritsiidne toime kirpude (Ctenocephalides spp) vastu koertel ja
kassidel, ja tdide (Trichodectes canis) vastu koertel ja (Felicola subrustratus) kassidel, puukide
(Dermacentor variabilis, Rhipicephalus spp, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus) vastu koertel ja
kassidel.

5.2 Farmakokineetilised andmed

Imendumine
Pérast pihustamist karvadele ja nahale on koera naha kaudu imendunud fiproniili kogus viga viike voi
peaaegu ebaoluline.

Jaotumine
Fiproniili piisivus karvadel on viga pikk (keskmiselt 52,5 + 11,5 péeva), arvestades, et
analiitisimeetodi kvantifitseerimispiir on 0,25 pg/g.

Biotransformatsioon

Fiproniil metaboliseeritakse kdigil liikidel peamiselt sulfoonderivaadiks (RM1602), millel on samuti
insektitsiidsed ja akaritsiidsed omadused.

Pérast pihustamist karvadelt avastatud RM 1602 olemasolu v4ib seletada selle sisaldusega
toormaterjalis.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Kopovidoon

Isopropiiiilalkohol

Puhastatud vesi

6.2 Sobimatus

Ei rakendata.

6.3 Kolblikkusaeg

Miiiigipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 2 aastat.
Kolblikkusaeg parast vahetu pakendi esmast avamist: 1 aasta.

6.4. Sdilitamise eritingimused

See veterinaarravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

100 ml mahuga korge tihedusega poliietiileen valge labipaistmatu pudel, hermeetiliselt suletud

mehaanilise spreipumbaga, mis viljastab 0,5 ml vajutamise kohta (kolb viikese tihedusega
poliietiileenist).



250 ml mahuga korge tihedusega poliietiileenist valge ldbipaistmatu pudel, hermeetiliselt suletud
mehaanilise padstikpumbaga, mis véljastab 1,5 ml vajutamise kohta (kolb viikese tihedusega
poliipropiileenist).

500 ml mahuga korge tihedusega poliietiileenist valge ldbipaistmatu pudel, hermeetiliselt suletud
mehaanilise padstikpumbaga, mis véljastab 1,5 ml vajutamise kohta (kolb véikese tihedusega
poliipropiileenist).

Pakendi suurused:

Pudel 100 ml

Pudel 250 ml

Pudel 500 ml

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

6.6 Erinouded ettevaatusabinéude osas kasutamata jaiinud veterinaarravimite voi nende
kasutamisest tekkinud jaéitmete hiavitamisel

Kasutamata veterinaarravim voi selle jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikule seadusandlusele.
Ravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest on ohtlik kaladele ja teistele veeorganismidele. Mitte lasta
ravimil voi tithjal konteineril sattuda tiikidesse, veeteedesse ega kraavidesse.

7. MUUGILOA HOIDJA

LABORATORIOS CALIER, S.A.

Barcelonés, 26 — PI del Ramassar

08520 Les Franqueses del Valles, Barcelona

Hispaania

8. MUUGILOA NUMBER

1866

9, ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa viljastamise kuupdev: 19.09.2014
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 17.09.2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

September 2019

MUUGI, TARNIMISE JA/VOI KASUTAMISE KEELD

Ei rakendata.



