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1.  NAZIV VETERINARSKO-MEDICINSKOG PROIZVODA
Duoflect, otopina za nakapavanje, za pse od 10 do 20 kg

2.  KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna pipeta (1,4 mL) sadrzava:

Djelatne tvari:

Fipronil 240 mg
(S)-metopren 120 mg
Pomoc¢ne tvari:

butilhidroksianizol E320 0,28 mg
butilhidroksitoluen E321 0,28 mg

Potpuni popis pomoc¢nih tvari vidjeti u odjeljku 6.1.
3. FARMACEUTSKI OBLIK

Otopina za nakapavanje.
Bistra, Zuta otopina.

4. KLINICKE POJEDINOSTI

4.1 Ciljne vrste Zivotinja

Pas (10 — 20 kg).

4.2 Indikacije za primjenu, navesti ciljne vrste Zivotinja

Veterinarsko-medicinski proizvod (VMP) se primjenjuje za lijeCenje i sprjeCavanje infestacije
buhama i/ili krpeljima.

- Lijedenje i sprjeavanje infestacije buhama (Ctenocephalides spp). Insekticidni u¢inak protiv
novih infestacija odraslim buhama nastupa odmah i traje 9 tjedana. SprjeCavanje
razmnoZzavanja buha inhibiranjem izlijeganja jajasaca (ovicidni u¢inak) te razvojnog ciklusa
buha traje 8 tjedana nakon primjene.

- Lijeenje i sprjeavanje infestacije krpeljima (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus). Akaricidni u¢inak nastupa odmabh i traje 6 tjedana nakon primjene.

VMP se moZe primjenjivati kao jedna od preventivnih mjera u sklopu strategije za kontrolu
alergijskog dermatitisa uzrokovanog buhama (engl. flea allergy dermatitis - FAD) nakon $to veterinar
potvrdi dijagnozu.

4.3 Kontraindikacije

VMP se ne smije primjenjivati kuni¢ima jer moze doci do nuspojava, pa ¢ak i uginuca.

VMP se ne smije primjenjivati u slu€aju preosjetljivosti na djelatnu tvar ili bilo koju od pomo¢nih
tvari.

VMP se ne smije primjenjivati bolesnim Zivotinjam
rekonvalescenciji.

pr. sustavne bolesti, vruéica) ili Zivotinjama u
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4.4 Posebna upozorenja za svaku od ciljnih vrsta zivotinja

Moguce je da pojedini krpelji ostanu pricvri¢eni i nakon primjene VMP-a te se stoga u slucaju
nepovoljnih uvjeta ne moze u cijelosti iskljuditi moguénost prijenosa zaraznih bolesti koje se prenose
krpeljima.

Buhe u svim fazama razvoja mogu infestirati lezaj, prostirku te ostala uobicajena mjesta za odmor
Zivotinje, poput tepiha i presvucenog namjestaja, te ih je u sluéaju jake infestacije na pocetku mjera
suzbijanja potrebno tretirati odgovarajucim insekticidom. Kako bi se smanjila izloZenost infestaciji
buhama iz okolia, preporucuje se primijeniti odgovarajuéi proizvod za sprjeCavanje infestacije
buhama svim Zivotinjama u kuéanstvu.

Kada se VMP primjenjuje kao jedna od preventivnih mjera u sklopu strategije za kontrolu alergijskog
dermatitisa uzrokovanog buhama preporuduje se redovito tretirati preosjetljive Zivotinje, kao i sve
druge Zivotinje u kucanstvu.

IstraZen je utjecaj kupanja pasa na trajanje udinkovitosti VMP-a protiv buha. Uranjanje pasa u vodu
Jednom tjedno nakon primjene VMP-a nije imalo utjecaja na trajanje udinkovitosti VMP-a protiv
buha. Sampomranje pasa emolijentnim Samponom 48 sati prije primjene VMP-a nije utjecalo na
trajanje ucinkovitosti VMP-a. Sampomranje pasa emolijentnim Samponom jednom tjedno moze
skratiti traJanJe uCinkovitosti VMP-a protiv odraslih buha na 3 tjedna, a protiv razvojnih stadija buha
na 6 tjedana. Samponiranje $amponom koji sadrzava klorkeksidin jednom tjedno mozZe skratiti trajanje
u€inkovitosti VMP-a protiv odraslih buha na 3 tjedna.

4.5 Posebne mjere opreza prilikom primjene

Posebne mjere opreza prilikom primjene na Zivotinjama

VMP je namijenjen samo za vanjsku primjenu. VMP se ne smije primjenjivati kroz usta.

Treba izbjegavati kontakt VMP-a s odima Zivotinje. U slu¢aju da VMP dode u kontakt s o&ima, treba
th odmabh isprati s puno vode.

VMP se ne smije primjenjivati na rane i oSte¢enu kozu.

Prije nego se Zivotinji dopusti da dode u kontakt s tkaninama i namjestajem treba pricekati da se
mjesto na koje je VMP primijenjen osusi.

VaZno je VMP primijeniti direktno na suha podrugja koZe s kojih ga Zivotinja ne moze polizati te se
pobrinuti da Zivotinje ne lizu jedna drugu nakon primjene VMP-a.

U nedostatku odgovarajucih istrazivanja neskodljivosti, primjenu VMP-a se ne smije ponavljati u
razmacima kra¢im od 2 tjedna.

Neskodljivost VMP-a nije utvrdena u pasa u dobi do 8 tjedana i pasa tjelesne mase manje od 2 kg.

Posebne mjere opreza koje mora poduzeti osoba koja primjenjuje veterinarsko-medicinski proizvod
na zivotinjama

Ovaj VMP moZe uzrokovati nadraZaj sluznice, koze i o&iju.

S obzirom na to, treba izbjegavati kontakt VMP-a s ustima, koZom i o¢ima.

U slu¢aju da VMP nehotice dode u kontakt s o¢ima, treba ih odmah temeljito isprati vodom. Ukoliko
se nadrazaj oka nastavi, treba potraziti savjet lijeSnika i pokazati mu uputu o VMP-u ili etiketu.
Tijekom primjene treba izbjegavati da VMP dolazi u kontakt s prstima. U sluéaju da do kontakta ipak
dode, ruke treba odmah oprati sapunom i vodom.

Osobe preosjetljive na fipronil i/ili (S)-metopren trebaju izbjegavati primjenu ovog VMP-a svojim
Zivotinjama.

Ovaj VMP moze izazvati neurotoksi¢ne uginke i Stetan je u sludaju da se proguta. Treba izbjegavati
gutanje, ukljuCujuci ono uzrokovano kontaktom ruku i usta.

LijeCene Zivotinje ne smije se dirati niti se s njima igrati tijekom najmanje 12 sati nakon primjene
VMP-a. PreporuCuje se VMP primijenitifTjekom velernjih sati kako bi se smanjila moguénost
kontakta sa Zivotinjom u satima nakon pritijehe VMP-a. Na dan primjene VMP-a lijetene Zivotinje

ne smiju spavati pokraj vlasnika, a osobito n¥ ﬁp /'.j' jece.
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Tijekom rukovanja VMP-om ne smije se jesti, piti niti pusiti.

U slucaju da se VMP nehotice proguta, treba odmah potraziti pomo¢ lije¢nika i pokazati mu uputu o
VMP-u.

Nakon primjene treba temeljito oprati ruke.

Pipete do neposredno prije primjene potrebno drzati u orginalnom pakovanju. Kako bi se djeci
onemogucio pristup iskoristenim pipetama, treba ih odmah odloZiti na ispravan nagin.

Ostale mjere opreza
Fipronil i (S)-metopren mogu imati negativan uc¢inak na vodene organizme. Psima se ne smije
dozvoliti kupanje u otvorenim vodama tijekom 2 dana nakon primjene VMP-a.

4.6 Nuspojave (ucestalost i ozbiljnost)

Na mjestu primjene se vrlo rijetko mogu javiti prolazne reakcije kao to su sljepljivanje dlake, mokri
izgled dlake, bijele naslage te ljustenje koze. Ove reakcije ne utjeCu na neskodljivost i u¢inkovitost
VMP-a.

U slu¢aju da Zivotinja polize mjesto primjene, vrlo rijetko se moZe javiti kratkotrajno razdoblje
pojacanog slinjenja, uglavnom zbog djelovanja pomocnih tvari VMP-a. Nakon gutanja VMP-a psi
vrlo rijetko mogu povracati.

Ucestalost nuspojava je odredena sukladno sljede¢im pravilima:

- vrlo Ceste (viSe od 1 na 10 Zivotinja kojima je primijenjen VMP pokazuju nuspojavu(e) )

- Ceste (vise od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 100 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- manje Ceste (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 1000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)
- rijetke (viSe od 1, ali manje od 10 Zivotinja na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP)

- vrlo rijetke (manje od 1 Zivotinje na 10000 Zivotinja kojima je primijenjen VMP, ukljudujudi
izolirane slucajeve).

4.7 Primjena tijekom graviditeta, laktacije ili nesenja

Laboratorijski pokusi nisu pokazali teratogene niti fetotoksicne ucinke fipronila, iako su tijekom
jednog istraZivanja zamtjeceni Stetni u€inci na razvoj ploda $takora (npr. neurotoksi¢nost).
Neskodljivost veterinarsko-medicinskog proizvoda nije utvrdena za vrijeme graviditeta i laktacije u
pasa. VMP se tijekom graviditeta i laktacije psima smije primijeniti samo nakon procjene veterinara o
odnosu koristi i rizika.

4.8 Interakcije s drugim medicinskim proizvodima i drugi oblici interakcija

Nisu poznate.

4.9 Koli¢ine koje se primjenjuju i put primjene

VMP se primjenjuje nakapavanjem na koZzu.
VMP je namijenjen za pse tjelesne mase 10 - 20 kg.

Jedna pipeta namijenjena je za jednu Zivotinju i sadrZava najmanju preporuenu dozu 12 mg
fipronila’/kg t.m. i 6 mg (S)-metoprena /kg t.m.

VMP se moZe primijeniti ponovno svakih 6 tjedana ili po potrebi u skladu s razinom izloZenosti
infestaciji. U nedostatku odgovarajuéih istraZivanfa\neskodljivosti, primjenu VMP-a se ne smije
ponavljati u razmacima kra¢im od 2 tjedna.
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Nadin primjene:

Iz pakovanja treba izvaditi samo jedan blister ¢ime se sprjecava mogucénost slu¢ajnog otvaranja drugih
blistera i izlaganja pipeta u njima vlazi. Odvojeni blister potom treba otvoriti pomo¢u $kara. Kako bi
se izbjeglo ostecenje pipete blister $karama treba prerezati po oznadenoj liniji te potom paZljivo
odvojiti foliju sa straZnje strane blistera i izvaditi pipetu.

Pipetu treba drzati u uspravnom poloZaju te lagano udariti prstima kako bi se sav sadrZaj nakupio u
jednom dijelu pipete. Vrh pipete potom treba savinuti prema natrag. Ukoliko je potrebno, pipetu se u
ovoj fazi moe odloZiti sa strane. Da bi se pipeta otvorila treba otkinuti gornji rub uz oznacenu liniju.

Krzno na ledima Zivotinje, u predjelu izmedu lopatica, treba razdvojiti tako da bude vidljiva koza. Vrh
pipete treba prisloniti na kozu i potom pritisniti pipetu nekoliko puta kako bi se sav njen sadrzaj
potpuno i izravno nanio na koZu na jednom mjestu.

Primjena VMP-a blizu korijena vrata smanjuje mogué¢nost da Zivotinja polize otopinu. Potrebno je
paziti da se nakon primjene VMP-a Zivotinje medusobno ne lizu.

Treba izbjegavati izlijevanje VMP-a po dlaci Zivotinje s obzirom da to uzrokuje ljepljiv izgled dlake
na mjestu primjene.

4.10 Predoziranje (simptomi, hitni postupci, antidoti), ako je nuzno

Tijekom istraZivanja neskodljivosti, u $tenadi u dobi 8 tjedana i prosjecne tjelesne mase 2 kg kojima
je 7 puta uzastopno u razmacima od 2 tjedna primijenjena doza 5 puta veca od preporucene, nisu
uodene nuspojave.

4.11 Karencija(e)

Nije primjenjivo.
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5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

Farmakoterapijska grupa: ektoparaziticidi za lokalnu primjenu, fipronil kombinacije.

ATCvet kod: QP53AX65

Ovaj VMP je otopina insekticidnog i akaricidnog ucinka namijenjena za vanjsku primjenu, a sadrZava
fipronil koji djeluje na odrasle stadije parazita te (S)-metopren koji djeluje na razvojne stadije parazita
(jajasca i liCinke).

5.1 Farmakodinamicka svojstva

Fipronil je insekticid i akaricid iz skupine fenilpirazola. Djeluje putem interakcije s kloridnim
kanalima reguliranim ligandom, osobito onim reguliranim neurotransmiterom gama-aminomaslaénom
kiselinom (engl. gamma-aminobutyric acid — GABA), Cime blokira pre- i post-sinapti¢ki prijenos
kloridnih iona kroz staniéne membrane. Ovo rezultira nekontroliranom aktivno§éu sredi$njeg
Ziv€anog sustava i smréu buha ili krpelja. Fipronil djeluje u kontaktu s parazitom. Fipronil se nakon
primjene nakuplja u lojnim zlijezdama i potom otpusta u dlaku putem kanala folikula dlake. Fipronil
ubija buhe unutar 24 sata, a krpelje unutar 48 sati nakon primjene.

(S)-metopren je regulator rasta insekata (engl. insect growth regulator — IGR) iz klase spojeva
poznatih kao analozi juvenilnog hormona koji inhibiraju razvoj nezrelih stadija insekata. Ovaj spoj
oponasa djelovanje juvenilnog hormona te uzrokuje nepravilan razvoj i smrt razvojnih stadija buha.
(S)-metopren djeluje u kontaktu s parazitom. (S)-metopren na Zivotinji djeluje ovicidno prodiranjem
kroz kutikulu odraslih parazita ¢ime sprjeCava polaganje jajaSaca ili direktnim prodiranjem u
polegnuta jajasca ¢ime sprjeCava da se ona izlegnu. (S)-metopren je takoder ucinkovit i u eliminaciji
li¢inki i kukuljica buha jer zaustavlja njihov razvoj u odrasle buhe. Na ovaj nacin se sprjeCava daljnja
kontaminacija tek izlegnutim odraslim buhama.

5.2 Farmakokineticki podatci

Fipronil

Fipronil se slabo apsorbira kroz koZu. Nakon primjene na koZu u klini¢kim uvjetima (kada lizanje nije
sprije¢eno), najveée koncentracije fipronila u plazmi (srednja vrijednost Cpa je 25,5 ng/mL) se
dostizu brzo (tmaxje u prosjeku 96 h). Fipronil se razgraduje u fipronil sulfon.

Fipronil i njegov glavni metabolit se nakon vanjske primjene dobro raspodjeljuju u dlaci.

(S)-metopren

Koncentracije (S)-metoprena u plazmi su opcenito bile ispod granice kvantifikacije (10 ng/mL) nakon
vanjske primjene.

5.3 Svojstva koja se ti¢u zastite okoliSa

VMP se smije odlagati u otvorene vode jer to moze biti opasno za ribe i druge vodene organizme.

6. FARMACEUTSKI PODATCI

6.1 Popis pomo¢nih tvari

butilhidroksianizol (E320)

butilhidroksitoluen (E321)

etanol, bezvodni
dietilenglikolmonoetileter
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6.2 Glavne inkompatibilnosti

Nisu poznate.

6.3 Rok valjanosti

Rok valjanosti veterinarsko-medicinskog proizvoda kad je zapakiran za prodaju: 3 godine.
6.4. Posebne mjere pri cuvanju

Ovaj veterinarsko-medicinski proizvod ne zahtijeva nikakve posebne uvjete Cuvanja.
6.5 Osobine i sastav unutarnjeg pakovanja

Pipete su nacinjene od:

Prednja folija: polipropilen/polietilen tereftalat

Straznja folija: poliester/aluminij/poliester/polietilen tereftalat

Pipete se pakiraju u blistere koje ne mogu otvoriti djeca.

Kartonska kutija koja sadrzava 1, 3, 6, 12, 24, 60 ili 120 pipeta.

Ne moraju sve veli¢ine pakovanja biti u prometu.

6.6 Posebne mjere opreza prilikom odlaganja neupotrijebljenog veterinarsko-medicinskog
proizvoda ili otpadnih materijala dobivenih primjenom tih proizvoda

Bilo koji neupotrijebljeni veterinarsko-medicinski proizvod ili otpadni materijali dobiveni primjenom tih
veterinarsko-medicinskih proizvoda trebaju se odlagati u skladu s propisima o zbrinjavanju otpada.

VMP se ne smije odlagati u otvorene vode jer to moZe biti opasno za ribe i druge vodene organizme.
7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET

Ceva Sante Animale

10, av. de La Ballastiere

33500 Libourne
Francuska

8.  BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE U PROMET
UP/1-322-05/19-01/527

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/PRODULJENJA ODOBRENJA
30. rujna 2019. godine

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Svibanj 2020.
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