SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 134 mg spot-on, roztok pre stredne velké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda 1,34 ml pipeta obsahuje:
Uc¢inna latka:
Fipronilum 134 mg

Pomocné latky:
Butyhydroxyanisol E320
Butylhydroxytoluen E321

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

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Ciry, bezfarebny az zltkasty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 CielPovy druh zvierat

Psy.

4.2  Indikacie pre pouZitie so $pecifikovanim ciePového druhu

Liecba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) a kliestami (Dermacentor reticulatus).
Insekticidny tc¢inok proti novym napadnutiam dospelymi blchami pretrvava po dobu az 8 tyzdnov.
Like vykazuje perzistentny akaricidny G¢inok proti kliestom (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus) pocas 4 tyzdiiov. Pokial’ st v ¢ase aplikacie pritomné klieste inych
druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), je mozné, Ze vSetky klieSte nebudu usmrtené v
priebehu prvych 48 hodin, ale m6zu byt usmrtené do tyzdna.

Liek moZe byt pouzity ako sucast’ lieCby alergie na postipanie blchami (FAD) v navédznosti na
stanovenie tejto diagndzy veterinarnym lekarom.

4.3 Kontraindikacie

Vzhl'adom k absencii tidajov o pouziti lieku, neaplikovat’ Steiatim mlad$im ako 2 mesiace a/alebo
vaziacim menej ako 2 kg.

Neaplikovat’ chorym zvieratam (tz. celkové ochorenie, hortacka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
Nepouzivat' u kralikov z dovodu nebezpecenstva neziaducich reakcii az thynu.

Tento liek je uréeny Specificky pre psov. Nepouzivt' u maciek, aplikacia moze viest' k predavkovaniu.
Nepouzivat' v pripade precitlivelosti na G¢innu latku alebo ktorakol'vek pomocnu latku.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Sampoénovanie hodinu pred o$etrenim neovplyviiuje Géinok lieku proti blcham.



2 dni po aplikacii je potrebné vyhnut’ sa kiipaniu. Pobyt vo vode pocas jednej mintty tyzdenne zniZuje
Cas perzistentného insekticidneho tu¢inku proti blcham o jeden tyZzdeii a preto je vhodné vyhnut sa
castému kipaniu a Samponovaniu.

Liek nebrani prichyteniu kliest'ov ku zvieratu. Ak bolo zviera oSetrené pred napadnutim, budi klieste
usmrtené 24-48 hodin po prichyteni. To sa vacSinou stane pred plnym prichytenim, tym je riziko
prenosu infekénych chor6b minimalizované, ale nie je vyli¢ené. Uhynulé klieSte va¢§inou samé
odpadavaju zo zvierat’a, a akékol'vek zostdvajuce klieSte mdzu byt odstranené jemnym vytiahnutim.

Blchy z domacich zvierat ¢asto napadaju zvieracie prepravky, miesta, kde zviera spi a odpociva, ako
su koberce a bytové zariadenia, ktoré je potrebné v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku
ochrannych opatreni pravidelne oSetrovat’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysévat.

Pokial sa liek pouziva ako sucast’ terapie alergii na blsie postipanie (FAD), odportaca sa oSetrit’
alergického pacienta a ostatné psy v domacnosti raz za mesiac.

Pre optimalne tlmenie infestacie blchami v domacnostiach s viacerymi domacimi zvieratami, by mali
byt vetky psy a macky osetrené vhodnym insekticidnym pripravkom

4.5 Osobitné bezpefnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Pred osetrenim by mali byt zvierata presne odvazené.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierata. V pripade ndhodného zasahu o¢i ich ihned” dokladne
vyplachnite vodou.

Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemoze oblizat’ a tiez, aby
si ho zvierata po oSetreni neoblizovali navzajom.

Neaplikovat’ liek na rany alebo poranenu kozu.

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

Tento lieck mdze sposobit’ podrazdenie sliznice a o¢i. Vyvarujte sa preto kontaktu lieku s stami a
ocami.

V pripade ndhodného zasahu oci ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Pokial’ podrazdenie oci pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu informaciu lekarovi.
Pocas aplikacie nefajcite, nepite ani nejedzte.

Zabrante kontaktu obsahu s prstami. Pokial’ sa tak stane, umyte si ruky vodou s mydlom.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabraite detom sa s nimi hrat, pokial’ aplikovany liek
nezaschne. Odportca sa preto neoSetrovat’ zvierata cez den, ale vecer, a nedovolit’ Cerstvo oSetrenym
zvieratam spat’ s ich majitel'mi, zvlast’ s det'mi.

Ostatné opatrenia
Liek méze ovplyvnit’ natrené, lakované alebo iné plochy v domacnosti alebo vybavenia bytu.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost’)

Ak pride k oblizaniu, méze sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia spésobena charakterom vehikula. V
ramci vel'mi vzacnych neziaducich uc¢inkov boli po pouziti zaznamenané prechodné kozné reakcie v
mieste aplikacie (vyblednutie a vypadavanie srsti, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkové svrbenie
alebo vypadavanie srsti. Vynimoc¢ne bola zaznamenana hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperesthézia, depresia, nervozita), zvracanie alebo dychacie problémy.



4.7 PoutZitie pocas gravidity a laktacie

Laboratorne stadie s fipronilom nevykazali ziadny dokaz teratogénnych alebo embryotoxickych
tginkov. Stadie s tymto lickom neboli uskutodnené u gravidnych a laktujicich suk. O3etrenie v
gravidite a laktacii by malo byt urobené len po konzultacii s veterindrnym lekarom a po posudeni
pomeru prinos/riziko.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Cesta podania a davkovanie:

Len na vonkajsie pouzitie.

Aplikovat’ na kozu podl'a hmotnosti takto:
1 pipeta s obsahom 1,34 ml pre psa s hmotnostou 10 kg az 20 kg.

Sposob podania:

Lisované pipety:

Drzte pipetu izkym koncom hore. Odlomte hrot v tizkej Casti pipety v oblasti perforacie, obsah by mal
zostat’ v hlavnej Casti pipety.

Rozhrite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a
niekolkokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch
roznych miestach pozdlz chrbta psa.

o s 1 o 11°
/ - :




(Poznamka: tvar pipiet na trhu sa méze 1isit’ rovnako aj obrazky na Skatul’kach a v pisomnych
informaciach.)

Polypropylénové pipety:
Vyberte pipetu z blistrového balenia, drzte izkym koncom hore. Odnimte uzaver, otocte ho a nasad’te
opacnym koncom na pipetu k premacknutiu jej plomby, potom uzdver z pipety opat’ odnimte.

Rozhrite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. PriloZzte hrot pipety priamo na kozu a
niekol'kokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch
réznych miestach pozdlz chrbta psa.
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Je dolezité zabezpecdit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zvierata nemdzu oblizat’ a tiez,
aby si ho zvierata po oSetreni neoblizovali navzajom.

Venujte pozornost’ nadmernému zvlhéeniu srsti liekom, nakol’ko to moze vytvorit’ mastna Skvrnu v
mieste oSetrenia. Ak sa tak stane, $kvrna zmizne do 24 hodin po aplikacii.

48 hodin po aplikacii mézu byt pozorované biele depozita v mieste aplikacie.

Plan oSetrenia:

Pre optimalne tlmenie napadnutia blchami a/alebo kliestami, moze byt plan oSetrenia zaloZeny na
epidemiologickej situdcii v tom ktorom mieste.

Vzhl'adom k absencii $tudii tykajucich sa bezpecnosti lieku je minimalny interval medzi aplikaciami 4
tyzdne.

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak su potrebné

U 2-mesacnych Steniat, psov v Stadiu rastu a psov vaziacich viac ako 2 kg, ktori boli oSetreni
terapeutickou davkou v piatich po sobe iducich diioch neboli v bezpec¢nostnych §tudiach pozorované
neziaduce u¢inky u ciel'ového druhu zvierat. Nebezpecenstvo vzniku neziaducich reakcii (vid’ bod 4.6)
sa moze zvysit' v pripade predavkovania.

4.11 Ochranné lehoty
Liek nie je ureny pre potravinové zvierata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: Ektoparazitikd na vonkajsiu aplikaciu na kozu.
ATC vet kéd: QP53AX15

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. P6sobi na ¢lenovce interakciou s
ligandami chloridovych kanalov, konkrétne s tymi, které si regulované neurotransmiterom kyselinou
gamma-aminomaslovou (GABA), blokujuce tak pre- a postsynapticky prenos chloridovych iontov cez
bunkové membrany. Vysledkom toho je nekoordinovana ¢innost centralneho nervového systému a
smrt” hmyzu a roztocov.



Fipronil vykazuje insekticidny a akaricidny ucinok proti blcham (Ctenocephalides spp), kliestom
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp vratane Ixodes ricinus) u psa.

Blchy st usmrtené do 24 hodin. Klieste budu vécsinou usmrtené do 48 hodin po kontakte s fipronilom.
V pripade, Ze v dobe aplikacie st uz niektoré druhy kliestov pritomné (Rhipicephalus sanguineus a
Ixodes ricinus), je mozné, Ze vsetky klieSte nebudti usmrtené v priebehu prvych 48 hodin.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fipronil je metabolizovany predovsetkym na sulfonovy derivat (RM 1602), ktory ma tiez insekticidne
a akaricidne vlastnosti. Koncentracie fipronilu na srsti sa znizuju v Case.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Butylhydroxyanisol E320
Butylhydroxytoluen E321
Benzylalkohol
Dietylénglykol-monoetyléter

6.2 Zavainé inkompatibility
Nie su zname.
6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale:
Lisovana pipeta: 3 roky
Polypropylénova pipeta: 2 roky

6.4. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote do 30 °C. Uchovavat’ v suchu. Uchovavat’ v pévodnom baleni.
Pipetu vybrat’ z obalu bezprostredne pred pouzitim.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Lisované pipety: Biele alebo priehl'adné viacvrstvové plastové jednodavkové pipety s obsahom 1,34
ml. Vnutorné vrstvy, ktoré st v kontakte s liekom s vyrobené z polyakrylonitrilmetakrylatu alebo
polyetylén-etylénvinylalkohol-polyetylénu. Biela alebo prichladna vonkajsia Cast’ pipety je zlozena z
polypropylénu/kopolymeru na baze cyklického olefinu/polypropylénu.

Skatule obsahuju pipety bud’ s alebo bez samostatného blistra pre kazdu pipetu.

Skatule s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipetami.

Polypropylénové pipety: Biele polypropylénové jednodavkové pipety s obsahom 1,34 ml balené v
bezfarebnych plastovych blistroch zlozenych z polypropylénu/kopolymeru na baze cyklického
olefinu/polypropylénu uzatvorenych zatavenim s termouzavieratel'nou lakovanou hlinikovou féliou a
vlozené do kartonovej Skatule alebo blistrovych kariet.

Blistrové karty alebo $katule s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipetami.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.



6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia pre 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.

Tento liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alsie
vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanaliza¢né potrubia lickom alebo
prazdnymi obalmi.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
\(irbac S.A.

1°° avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCUZSKO

+ 33 (0)4 92 08 73 04

+33(0)4 92 08 73 48

8. REGISTRACNE CiSLO

96/020/DC/09-S

9. DATUM REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25/05/2009
Déatum posledného predlzenia:

10. DATUM REVIZIE TEXTU



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SkatuPa s obsahom 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipiet

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 134 mg spot-on, roztok pre stredne velké psy
Fipronil

| 2. ZLOZENIE: UCINNE LATKY A POMOCNE LATKY

Kazda 1,34 ml pipeta obsahuje 134 mg fipronilu.

| 3. LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.

| 4. VEDKOST BALENIA

1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipiet

| 5. CIECOVY DRUH ZVIERAT

Psy.

| 6. INDIKACIE

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) a kliestami (Dermacentor
Insekticidny G¢inok proti novym napadnutiam dospelymi blchami pretrvava po dobu az 8 tyzdnov.
Like vykazuje perzistentny akaricidny u¢inok proti kliestom (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus) pocas 4 tyzdiiov. Pokial’ st v ¢ase aplikacie pritomné klieSte inych
druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), je mozné, ze vSetky klieSte nebudt usmrtené v

priebehu prvych 48 hodin, ale mézu byt usmrtené do tyzdna.

reticulatus).

Liek moze byt pouzity ako sucast’ liecby alergie na postipanie blchami (FAD) v navédznosti na

stanovenie tejto diagndzy veterinarnym lekarom.

7. SPOSOB A CESTA PODANIA

Len na vonkajsie pouzitie.
1 pipeta s obsahom 1,34 ml pre psa s hmotnost'ou 10 kg az 20 kg.

Drzte pipetu tizkym koncom hore. Odlomte hrot v uzkej Casti pipety v oblasti perforacie, obsah by mal

zostat’ v hlavnej Casti pipety.

Rozhriite srst’ zvierata tak, aby bola viditelnd koZza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a
niekol'kokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch

roznych miestach pozdiz chrbta psa.
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(Poznamka: tvar pipiet na trhu sa méze 1isit’ rovnako aj obrazky na Skatul’kach a v pisomnych
informaciach.)

48 hodin po aplikacii mézu byt’ pozorované biele depozita v mieste aplikacie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

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

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP :{mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote do 30 °C. Uchovavat’ v suchu. Uchovavat’ v pévodnom obale.

LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouZzivatel'ov.



13. OZNACENIE “LEN PRE ZVIERATA” A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

Len pre zvierata.

| 14.  OZNACENIE “UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{”

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 15, MENO A ADRESA DRZITELA REGISTRACNEHO ROZHODNUTIA

Virbac S.A., 1°° avenue — 2065 m — L.I.D., 06516 Carros, Franctizsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/020/DC/09-S

| 17.  CiSLO SARZE

Sarza : {¢islo}



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
Blister

1.NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

4
EFFIPRO M m

| 2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

134 mg

| 3. SPOSOB PODANIA LIEKU

(odkaz na logo psa v Casti 1.)

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP: {mesiac/rok}

| 5. CISLO SARZE

v

C. sarze: {Cislo}

| 6. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Virbac
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MINIMALNE , KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE
1 pipeta

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO M EA‘H

2. OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH
JEDNOTKACH

134 mg

3. CESTA PODANIA

(odkaz na logo psa v Casti 1.)

| 4. DATUM EXSPIRACIE

EXP : {mesiac/rok}

| 5. CiSLO SARZE

Sarza : {¢islo}

| 6.  DRZITEL REGISTRACNEHO ROZHODNUTIA

VIRBAC
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
EFFIPRO 100 mg/ml spot-on, roztok pre malé, stredne vel’ké, vePké a vel’mi vel’ké psy

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Virbac S.A.

1% avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

FRANCUZSKO

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFIPRO 100 mg/ml spot-on, roztok pre malé, stredne vel'ké, velké a vel'mi vel'ké psy
Fipronil

3. ZLOZENIE: UCINNA LATKA A INE ZLOZKY

Utinna latka:
Kazdy ml obsahuje 100 mg fipronilu.

Kazda pipeta licku EFFIPRO obsahuje nasledujice mnozstvo:

Jednotliva davka Fipronil
pre malé psy (S) 0,67 ml 67 mg
pre stredne vel'ké psy (M) 1,34 ml 134 mg
pre vel'ké psy (L) 2,68 ml 268 mg
pre vel'mi vel'ké psy (XL) 4,02 mi 402 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanisol E320 Butylhydroxytoluen E321
pre malé psy (S) 0,134 mg/pipeta 0,067 mg/pipeta
pre stredne velké psy (M) 0,268 mg/pipeta 0,134 mg/pipeta
pre velké psy (L) 0,536 mg/pipeta 0,268 mg/pipeta
pre vel'mi vel'ké psy (XL) 0,804 mg/pipeta 0,402 mg/pipeta

4, INDIKACIE

Lie¢ba napadnutia blchami (Ctenocephalides spp.) a kliestami (Dermacentor reticulatus).
Insekticidny G¢inok proti novym napadnutiam dospelymi blchami pretrvava po dobu az 8 tyzdiov.
Like vykazuje perzistentny akaricidny w¢inok proti kliestom (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus) pocas 4 tyzdiiov. Pokial’ st v ¢ase aplikacie pritomné klieste inych
druhov (Rhipicephalus sanguineus a Ixodes ricinus), je mozné, ze vSetky klieSte nebudt usmrtené v
priebehu prvych 48 hodin, ale mézu byt usmrtené do tyzdna.

Liek mdze byt pouzity ako sucast’ lieCby alergie na postipanie blchami (FAD) v navéznosti na
stanovenie tejto diagndzy veterinarnym lekarom.

5. KONTRAINDIKACIE
Vzhladom k absencii tidajov o pouziti lieku, neaplikovat’ Stenatdm mladSim ako 2 mesiace a/alebo

vaziacim menej ako 2 kg.
Neaplikovat’ chorym zvieratam (tz. celkové ochorenie, hortcka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.
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Nepouzivat' u kralikov z dovodu nebezpecenstva neziaducich reakcii az thynu.
Tento liek je ureny Specificky pre psov. Nepouzivt u maciek, aplikacia moze viest' k predavkovaniu.
Nepouzivat’ v pripade precitlivelosti na t¢innt latku alebo ktortkolI'vek pomocnu latku.

6. NEZIADUCE UCINKY

Ak pride k oblizaniu, mdze sa objavit’ kratkodoba hypersalivacia spésobend charakterom vehikula. V
ramci vel'mi vzacnych neziaducich G¢inkov boli po pouziti zaznamenané prechodné kozné reakcie v
mieste aplikacie (vyblednutie a vypadavanie srsti, svrbenie, zaCervenanie koze) a celkové svrbenie
alebo vypadévanie srsti. Vynimoc¢ne bola zaznamenana hypersalivacia, reverzibilné neurologické
symptomy (hyperesthézia, depresia, nervozita), zvracanie alebo dychacie problémy.

Ak zistite akékol'vek vazne tcinky alebo iné vedlajsie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii, informujte vasho veterinarneho lekara.

7.  CIELCOVY DRUH ZVIERAT

Psy

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA A SPOSOB PODANIA
Cesta podania a davkovanie

Len na vonkajsie pouzitie.
Aplikujte na kozu podl'a hmotnosti psa takto:

* 1 pipeta s obsahom 0,67 ml pre psa s hmotnost'ou viac ako 2 kg a az do 10 kg.
* 1 pipeta s obsahom 1,34 ml pre psa s hmotnost'ou 10 az 20 kg.

* 1 pipeta s obsahom 2,68 ml pre psa s hmotnostou 20 kg az 40 kg.

* 1 pipeta s obsahom 4,02 ml pre psa s hmotnost'ou 40 kg az 60 kg.

Na psy s hmotnost'ou vys$sou ako 60 kg pouzite dve pipety s objemom 2,68 ml.

Spdsob podania:

Lisované pipety:

Drzte pipetu tizkym koncom hore. Odlomte hrot v tizkej Casti pipety v oblasti perforacie, obsah by mal
zostat’ v hlavnej Casti pipety.

Rozhrnite srst’ zvierat'a tak, aby bola viditelna koza. PriloZte hrot pipety priamo na kozu a niekol'’kokrat

stisknite tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch réznych miestach
pozdlz chrbta psa.
v
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(Poznamka: tvar pipiet na trhu sa mdze lisit’ rovnako aj obrazky na skatulkach a v pisomnych
informaciach.)

Polypropylénové pipety:
Vyberte pipetu z blistrového balenia, drzte izkym koncom hore. Odnimte uzaver, otoéte ho a nasad’te
opacnym koncom na pipetu k premacknutiu jej plomby, potom uzaver z pipety znovu odnimte.

Rozhrite srst’ zvierata tak, aby bola viditelna koza. PriloZzte hrot pipety priamo na kozu a
niekol'kokrat stlacte tak, aby sa obsah vyprazdnil. Tento proces opakujte na jednom alebo dvoch
rdznych miestach pozdlz chrbta psa
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Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemoze oblizat’ a tiez, aby
si ho zvierata po oSetreni neoblizovali navzajom.

Venujte pozornost’ nadmernému zvlhéeniu srsti liekom, nakol’ko to moze vytvorit’ mastna Skvrnu v
mieste oSetrenia. Pokial’ se tak stane, Skvrna zmizne do 24 hodin po aplikacii.

48 hodin po aplikacii mézu byt pozorované biele depozita v mieste aplikacie.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Pléan oSetrenia:
Pre optimalne tlmenie napadnutia blchami a/alebo kliestami mdze byt plan oSetreni zalozeny na
epidemiologickej situdcii v tom ktorom mieste.

Vzhl'adom k absencii studii tykajicich sa bezpecnosti pripravku je minimalny interval medzi
aplikaciami 4 tyzdne.

10. OCHRANNA LEHOTA

Liek nie je urCeny pre potravinové zvierata.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote do 30 °C. Uchovavat’ v suchu. Uchovavat’ v povodnom obale.

Nepouzivat’ po uplynuti ¢asu pouziteI'nosti uvedenom na Skatul’ke a pipete.
Pipetu vybrat’ z obalu bezprostredne pred pouzitim.
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12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Sampoénovanie hodinu pred o$etrenim neovplyviiuje uéinok lieku proti blcham.

2 dni po aplikacii je potrebné vyhnut’ sa kipaniu. Pobyt vo vode pocas jednej mintty tyzdenne znizuje
cas perzistentného insekticidneho uc¢inku proti blcham o jeden tyzdei a preto je vhodné vyhnut sa
¢astému kupaniu a Samponovaniu.

Liek nebrani prichyteniu kliest'ov ku zvieratu. Ak bolo zviera oSetrené pred napadnutim, budi klieste
usmrtené 24-48 hodin po prichyteni. To sa vdcSinou stane pred plnym prichytenim, tym je riziko
prenosu infekénych chor6b minimalizované, ale nie je vylucené. Uhynulé kliesSte vacSinou samé
odpadavaju zo zvierat’a, a akékol'vek zostavajuce klieste mézu byt’ odstranené jemnym vytiahnutim.

Blchy z domacich zvierat asto napadaju zvieracie prepravky, miesta, kde zviera spi a odpociva, ako
su koberce a bytové zariadenia, ktoré je potrebné v pripade masivneho napadnutia a na zaciatku
ochrannych opatreni pravidelne oSetrovat’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysévat.

Pokial sa liek pouziva ako sucast’ terapie alergii na blsie postipanie (FAD), odportaca sa oSetrit’
alergického pacienta a ostatné psy v domacnosti raz za mesiac.

Pre optiméalne tlmenie infestacie blchami v domacnostiach s viacerymi domacimi zvieratami, by mali
byt vetky psy a macky osetrené vhodnym insekticidnym pripravkom.

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouZivanie u zvierat

Pred osetrenim by mali byt zvierata presne odvazené.

Zabrante kontaktu lieku s o¢ami zvierata. V pripade nahodného zasahu o¢i ich ihned’ doékladne
vyplachnite vodou.

Je dolezité zabezpecit, aby bol liek aplikovany na miesto, kde si ho zviera nemoze oblizat a tiez, aby
si ho zvierata po oSetreni neoblizovali navzajom.

Neaplikovat’ liek na rany alebo poranenu kozu.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podidvajuca liek zvieratim

Tento lieck mdze sposobit’ podrazdenie sliznice a oc¢i. Vyvarujte sa preto kontaktu lieku s stami a
ocami.

V pripade ndhodného zasahu oci ich ihned’ dokladne vyplachnite vodou.

Pokial’ podrazdenie oci pretrvava, vyhl'adajte lekarsku pomoc a ukéazte pisomntl informaciu lekarovi.
Pocas aplikacie nefajCite, nepite ani nejedzte.

Zabrante kontaktu obsahu s prstami. Pokial’ sa tak stane, umyte si ruky vodou s mydlom.

Osoby so znamou precitlivenost'ou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabraite detom sa s nimi hrat, pokial’ aplikovany liek
nezaschne. Odporaca sa preto neoSetrovat’ zvierata cez den, ale vecer, a nedovolit’ ¢erstvo oSetrenym
zvieratam spat’ s ich majitel'mi, zvlast’ s det'mi.

Ostatné opatrenia

Fipronil méze nepriaznivo posobit’ na vodné zivocichy. Psom by nemal byt umozneny vstup do vodnych
ploch po dobu 2 dni po aplikacii.

Liek moze ovplyvnit’ natrené, lakované alebo iné plochy v domacnosti alebo vybavenia bytu.

Pouzitie pocas gravidity, lakticie

Laboratorne stadie s fipronilom nevykazali ziadny dokaz teratogénnych alebo embryotoxickych
ucinkov. Stadie s tymto lickom neboli uskutoénené u gravidnych a laktujtcich sik. OSetrenie v
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gravidite a laktacii by malo byt urobené len po konzultacii s veterinarnym lekarom a po postdeni
pomeru prinos/riziko.

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

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt’ zlikvidované v stilade
S platnymi narodnymi predpismi.

Tento liek sa nesmie vypustit’ do vodnych zdrojov, pretoze to mdze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie
vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanalizacné potrubia liekom alebo
prazdnymi obalmi.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Velkosti balenia

Lisované pipety: skatule s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150 pipetami.

Polypropylénové pipety: blistrové karty alebo $katule s 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 alebo 150
pipetami.

Nie vsetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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