B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kuzi — spot-on pro koc¢ky
Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani na klzi — spot-on pro velmi
velké koc¢ky

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENi K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
VIRBAC

1ére avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro ko¢ky

Effipro duo 100 mg/120 mg roztok pro nakapani na kizi — spot-on pro velmi velké
koCky

3. OBSAH LECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Kazda pipeta Lecivé latky Ostatni latky
obsahuje:
Objem pipety (jedna | Fipronilum Pyriproxyfenum BHA* BHT**
davka)
0,5 mi 50 mg 60 mg 0,1 mg 0,05 mg
1 ml 100 mg 120 mg 0,2 mg 0,10 mg

*: Butylhydroxyanisol (E 320), **: Butylhydroxytoluen (E 321)

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

4. INDIKACE
LéCba napadeni koCek blechami samostatné nebo ve spojeni s klistaty.

Proti blecham:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Jedno oSetfeni
zabrani dalSi infestaci po dobu 5 tydna.

Prevence mnozeni blech prostfednictvim preruSeni vyvoje vajiCek v dospélé blechy
po dobu 12 tydnu po aplikaci.

Pripravek muze byt pouzit jako soucCast léCebné strategie pfi zvladani alergické
dermatitidy po bleSim kousnuti (FAD), ktera byla pFedtim diagnostikovana
veterinarnim Iékafem.

Proti klistatam:
Lécba napadeni klistaty (/xodes ricinus a Rhipicephalus turanicus).




Jedno oSetfeni poskytuje trvaly akaricidni ucinek po dobu jednoho tydne. Pokud jsou
kliStata v dobé aplikace pfitomna, je mozné, ze nebudou vSechna v pribéhu 48
hodin usmrcena.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u kraliki z divodu mozného vyskytu nezadoucich reakci nebo az uhynu.
Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na IéCivé latky nebo na nékterou z
pomocnych latek.

6. NEZADOUCI UCINKY

V misté aplikace se mohou objevit pfechodné kosmetické zmény, jako napfiklad
mokry

vzhled srsti nebo mirna tvorba lupd. Nashromazdéné udaje o téchto IéCivych latkach
ve formé spot-on pfipravkd ukazuji, Ze se po pouziti mohou v misté aplikace objevit
pfechodné kozni reakce

(tvorba Supin na kazi, lokalni alopecie, pruritus, erytém, zmény barvy srsti) a celkovy
pruritus nebo alopecie. Mohou se vyskytnout hypersalivace, reversibilni neurologické
symptomy (hyperesthesie, deprese, nervové pfiznaky), dychaci pfiznaky nebo
zvraceni. Tyto pfiznaky se vyskytuji ve velmi vzacnych pfipadech.

Cetnost nezadoucich ugink( je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci uc€inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych
zvirat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetifenych zvifat, v€etné ojedinélych hlaeni).

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich u€inka a to i takové, které nejsou
uvedeny v této pfibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivo neni u€inné, oznamte
to, prosim, vasemu veterinarnimu Iékafi.

Nezadouci ucinky mlzete hlasit prostfednictvim formulafe na webovych strankach
USKVBL elektronicky, nebo také pfimo na adresu:

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparat( a 1&é&iv

Hudcova 56a

621 00 Brno

Mail: adr@uskvbl.cz

Webové stranky: http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

7. CiLOVY DRUH ZVIiRAT

Kocky.


mailto:adr@uskvbl.cz
http://www.uskvbl.cz/cs/farmakovigilance

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Pouziti k nakapani na kazi — spot-on.

Davkovani:

Minimalni doporu¢ena davka je 8,3 mg fipronilu/kg Zzivé hmotnosti a 10 mg
pyriproxyfenu/kg Z. hm. Pro koCku o hmotnosti 1 — 6 kg pouZijte jednu pipetu o
objemu 0,5 ml. U koCky o hmotnosti vy$Si nez 6 kg lze doporucené davky 1 ml
dosahnout pouzitim jedné pipety o objemu 1 ml (nebo také dvou pipet o objemu 0,5
ml).

Hmotnost koCky Objem pipety Fipronil (mg) Pyriproxyfen (mg)
1—6 kg 0,5 ml 50 60
>6 — 12 kg 1 ml 100 120

Zpusob podani:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zuzenou cast pipety,
abyste se ujistili, ze obsah je uvnitf hlavni Casti pipety. Odlomte hrot pipety ve
vyznacené linii.

Rozhrnite srst zvifete na zadni Casti krku pfed lopatkami tak, aby byla viditelna kuze.
Prilozte hrot pipety pfimo na kizi a nékolikrat pozvolna stisknéte tak, aby se obsah
vyprazdnil na jedno az dvé mista.

Je tfeba zajistit, aby byl roztok aplikovan pouze na zdravou kizi a aby nedoSlo k
povrchové aplikaci na ko CiCi srst nebo ke steCeni pfipravku, zejména u velkych
kocCek (nad 6 kg).

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Pro optimalni zvladnuti napadeni blechami a kliStaty a mnozeni blech by mél byt
rezim oSetfeni zalozen na mistni epidemiologické situaci. Vzhledem k absenci
dalSich studii tykajicich se bezpecénosti pfipravku, neopakovat oSetfeni v intervalech
kratSich nez 4 tydny (viz bod 12. Pfedavkovani).

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)



Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNIi OPATRENi PRO UCHOVAVANI

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento veterinarni 1€Civy pfipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené
na krabiCce a etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti konci poslednim dnem v uvedeném
meésici.

Uchovaveijte pfi teploté do 30 °C.

Uchovaveijte v suchu.

Uchovaveijte blistr v krabi¢ce, aby byl chranén pfed svétlem.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Namaceni srsti vodou dvé hodiny pred aplikaci pfipravku a dvakrat béhem uvedené
doby ucinnosti proti blecham (ve dvoutydennich intervalech proti dospélym blecham
nebo Ctyftydennich intervalech proti vyvojovym stadiim blech) bylo zkoumano ve
dvou laboratornich studiich. Namaceni srsti vodou tak, jak je popsano vyse, nemélo
nepfiznivy vliv na uc€innost pripravku.

Vliv Samponovani na ucinnost pfipravku nebyl zkouman. Pokud vSak je u koCky
Samponovani potiebné, doporuCuje se jeho provedeni pfed aplikaci veterinarniho
léCivého pripravku.

Na pocatku léCebnych opatfeni v pfipadé infestace by mély byt pfepravky zvifat a

mista, kde zvifata spi a odpocivaji, jako jsou koberce a bytové zafizeni, pravidelné
oSetfovany vhodnym insekticidem a vysavany.

Aby se snizilo mnozstvi blech v prostiedi, je tfeba oSetfit vhodnym pfipravkem proti

blecham veskera zvirata Zijici ve stejné domacnosti.

Pripravek nebrani pfichyceni klistat ke zvifeti. Pokud bylo zvife oSetfeno predtim,
nez pfiSlo do styku s klistaty, budou kliStata usmrcena do 48 hodin po pfichyceni. To
obvykle nastane pfed jejich zvétSenim nasatim, coz minimalizuje, ale nevylougi riziko
prenosu chorob.

Uhynula klisStata vétSinou sama odpadavaji ze zvifete. Jakakoliv zbyla kliStata by
méla byt opatrné odstranéna tak, aby jejich Ustni Ustroji nezustala v kizi zvifete.

Zvlastni opatfeni pro pouZziti u zvifat:

Jen pro zevni pouziti.

Nepodavejte peroralné.

Pfed oSetfenim by méla byt zvifata pfesné zvazena.

Nebyla stanovena bezpecnost pfipravku u kotat mladSich 10 tydn( nebo u kocek o
hmotnosti nizSi nez 1 kg.

Zabrante kontaktu socCima zvifete. V pfipadé nahodného zasazeni ocCi je
vyplachnéte vodou.



Je tfeba dbat na to, aby byl pfipravek aplikovan pfesné podle popisu v bodé 8.

Neaplikovat pfipravek na rany nebo poranénou kizi. Je dllezité zabezpecit, aby byl
veterinarni I&Civy pFipravek aplikovan pfimo na suchou kiuzi v misté, kde si jej zvife
nemuze olizat, a také, aby si jej zvifata po oSetfeni nemohla olizat navzajem.

Pouziti pfipravku nebylo zkoumano u oslabenych nebo nemocnych kocek.
U nemocnych nebo oslabenych zvifat pouZit pouze po zvazeni poméru
terapeutického prospéchu a rizika prislusnym veterinarnim lékarem.

Vzhledem k absenci dalSich studii tykajicich se bezpecnosti pfipravku, neopakovat
oSetreni v intervalech kratSich nez 4 tydny.

Zvlastni opatfeni ur€ené osobam, které podavaji veterinarni IéCivy pfipravek
zviratum:

Pfipravek muze pUsobit neurotoxicky. PFi poziti mize byt pfipravek Skodlivy.
Zabrante poziti, v€etné kontaktu rukou s usty.

Bé&hem aplikace pfipravku nekufte, nepijte ani nejezte.

V pfipadé nahodného poZiti vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte pfibalovou
informaci nebo etiketu praktickému lékafri.

Tento pfipravek muze zplsobit podrazdéni oéi a sliznic.

Zabrante kontaktu s kuzi, o€ima a usty, v€etné kontaktu rukou s o€ima.

V pfipadé nahodného kontaktu s kuzi nebo olima ihned dikladné oplachnéte
postizené misto vodou. Pokud podrazdéni kize nebo oli pretrvava, vyhledejte
lékafskou pomoc a ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu l€kafi.

Po pouziti si umyjte ruce.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto
aplikace nezaschne. DoporuCuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale
v podvecer, a nedovolit Cerstvé oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména
s détmi.

Uchovavejte pipety v puvodnim obalu az do doby pouziti a poté je ihned zlikviduijte.

Pouze pro zvirata.

DalSi opatreni:

Pfipravek muize mit nepfiznivy vliv na natfené, lakované nebo jiné plochy
v domacnosti nebo vybaveni bytu. Pfed kontaktem s takovymi materialy nechte misto
aplikace zaschnout.

Bfezost a laktace:

Laboratorni studie s fipronilem a pyriproxyfenem neprokazaly teratogenni nebo
embryotoxicky ucinek. Bezpec€nost pfipravku u bfezich a laktujicich koCek nebyla
stanovena. OSetfeni v bfezosti a laktaci by mélo byt provedeno pouze po zvazeni
poméru terapeutického prospéchu a rizika pfislusSnym veterinarnim Iékafem.

Interakce s jinymi [é8ivymi pfipravky a jiné formy interakce:
Nejsou znamy.

Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Ve studiich bezpecCnosti pro cilové druhy zvifat vykonanych na 10 - tydennich
kotatech, ktera byla IéCena davkou 5-ti nasobné prevysujici doporuCenou davku 3x
v intervalech 4 tydnd a maximalni doporu€enou davkou 6x v intervalech 4 tydnd,
nebyly pozorovany zadné zavazné nezadouci Uc€inky.




Nebezpeli vzniku nezadoucich uc€inkl (viz. bod 6) se muize zvysit v pripadé
predavkovani, tudiz by zvifata méla byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety
v zavislosti na jejich Zivé hmotnosti.

13.  ZVLASTNi OPATRENi PRO ZNESKODNOVANi NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

V8echen nepouzity veterinarni Ié€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto
pFipravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze maze byt nebezpecény pro ryby
a dalsi vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem
nebo prazdnym obalem.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE
Rijen 2020
15. DALSIi INFORMACE

Pyriproxyfen je regulator ristu hmyzu (IGR) ze skupiny latek znamych jako analogy
juvenilnich hormonu. Kontakt s molekulou brani vzniku dospélct tim, Ze blokuje vyvoj
vajicek (ovicidni ucinek), larev a kukel (larvicidni uCinek), které jsou nasledné
odstranény.

Kombinace fipronilu a pyriproxyfenu zajistuje insekticidni a akaricidni ucinek proti
blecham (Ctenocephalides felis) a klistatlim (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus)
a navic zabranuje vyvoji dospélych blech z vajiCek.

Tato kombinace poskytuje komplexni ochranu proti napadeni blechami, ktera maze
byt pouZita proti napadeni blechami samostatné nebo ve spojeni s klistaty.

Nasledujici informace je uréena pro veterinarni lékare:

Inkompatibility:
Nejsou znamy.

Velikost baleni po 1 a 4 pipetach: Veterinarni 1€Civy pfipravek je vydavan bez pfedpisu.
Vyhrazeny veterinarni I€Civy pfipravek.

Velikost baleni po 24 nebo 60 pipetach: Veterinarni 1&€Civy pfipravek je vydavan pouze
na predpis.

Krabicky po 1, 4, 24 nebo 60 pipetach (velké krabicky obsahuji obalky urcené pro
vlozeni mensiho poctu pipet).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.






