I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Effipro Duo 402 mg/120 mg skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 4,02 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

Fipronils 402,0 mg

Piriproksiféns 120,60 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksianizols E320 0,804 mg
Butilhidroksitoluols E321 0,402 mg
Dietilenglikola monoetil&teris

Dzidrs, bezkrasains Iidz iedzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni (40-60 kg)

3.2. Lietosanas indikacijas katrai merksugai
Lietosanai pret blusu vai blusu un &réu invaziju.

Pret blusam:

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei. Viena aplicésana noveérs turpmako invaziju
7 nedglas.

Blusu vairosanas kontrolei, nelaujot no blusu olinpam attistities pieaugusam blusam 12 ned€las péc
lietosanas.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no arstéSanas stratégijas, lai kontrolétu blusu alergisko dermatitu
(BAD), ja to ieprieks diagnosticgjis veterinararsts.

Pret &rcém:

Er¢u (Ixodes ricinus) invazijas arstesanai.

Viena aplicésana nodrosina noturigu pretérc¢u iedarbibu 2 nedg€las pret Ixodes ricinus un 4 nedglas pret
Dermacentor reticulatus un Rhipicephalus sanguineus.

Ja aplicéSanas laika dzivniekam jau ir dazu sugu &érces (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus), ne visas érces 48 stundu laika var tikt nogalinatas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot trusiem, jo var rasties blakusparadibas un var pat iestaties nave.



Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Dzivnieka mazgasana ar Sampuinu vai iegremdg€Sana fidenT talit pec veterinaro zalu aplic€$anas var saisinat
So veterinaro zalu iedarbibas laiku. Ja suni péc aplic€Sanas mazga ar Samplnu vienu reizi menesi,
veterinaras zales saglaba efektivitati pret blusam 5 nedgélas. Ja suni nepiecieSams mazgat ar Sampiinu, to
velams darit pirms veterinaro zalu aplic€Sanas.

Divreizgja iegremdesana tidenT p&c So veterinaro zalu apliceéSanas neietekmé&ja ne efektivitati pret
pieaugusam blusam, ne ar1 efektivitati, kas saistita ar pieauguSu blusu attistibas noveérSanu no blusu olinam.

Nav pétita suna iegremd@Sanas tidenI vai mazgaSanas ar Sampiinu ietekme uz So veterinaro zalu efektivitati
pret ércém.

Invazijas gadijuma, kontroles pasakumu sakuma dzivnieka grozs, gulvieta un regularas uzturésanas vietas,
piem&ram, paklaji un mikstas mebeles jaapstrada ar piemerotu insekticido lidzekli un regulari jatira ar
puteklsiicgju.

Lai mazinatu blusu invaziju apkart§ja vid€, ar piemérotu veterinaro pretblusu lidzekli jaapstrada visi
dzivnieki majsaimnieciba.

Sis veterinaras zales neaizkavé &réu piekersanos dzivniekiem. Nelabvéligu apstaklu gadijuma nevar pilniba
izslegt infekcijas slimibu parnesi ar &rcém.

Ir pieradita tulitéja efektivitate pret Ixodes ricinus, kas liecina, ka §Ts sugas &rces varctu tikt nonavétas
48 stundu laika péc veterinaro zalu lietoSanas. Ja veterinaro zalu lietoSanas laika dzivniekam ir
Dermacentor reticulatus vai Rhipicephalus sanguineus sugas &rces, tas var netikt nonavétas pirmo
48 stundu laika.

Nonavétas &rces biezi nokrit no dzivnieka. Pargjas erces uzmanigi jaiznem, uzmanoties, lai to mutes dala
nepaliek ada.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Pirms zalu aplic€Sanas precizi janosaka dzivnieka svars.

Ta ka nav pieejami droSuma pé&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot kucéniem [idz 10 ned€lu vecumam
un/vai kucéniem, kuru svars ir mazaks par 2 kg.

Izvairities no pipetes satura nokltisanas arstéta suna acis vai mute. Ir svarigi parliecinaties, ka $is veterinaras
zales netiek uznemtas iekskigi, apstradatajam vai citam dzivniekam laizot ar zalém aplic&to vietu.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot uz briicém vai bojatas adas.

Ta ka nav veikti papildu droSuma pétijumi, §is veterinaras zales atkartoti aplicét ar intervalu, ne mazaku
par 4 ned&lam.

Nav veikti petijumi par $o veterinaro zalu lietosanu slimiem un novajinatiem suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras ziles var izraisit neirotoksicitati.

Sis veterinaras zales var bt kaitigas norijot.

Izvairities no noriSanas, tai skaita veterinaro zalu nokliisanas no rokam mutg.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert, nesmeket.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.



Sis veterinaras zales var izraisit acu un glotadas kairinajumu.

Izvairieties no saskares ar adu, actim un muti, tai skaita veterinaro zalu iekltiSanas no rokam acis.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokltiSana acis, rupigi skalot ar iideni. Ja adas vai acu kairinajums
saglabajas, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma

mark&jumu arstam.

P&c rikoSanas ar §STm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Arstétos dzivniekus neglaudit, 1idz veterinaro zalu aplicé$anas vieta nav nozuvusi, un nelaut berniem
rotalaties ar dztvniekiem, kuriem lietotas §1s veterinaras zales, 11dz veterinaro zalu aplic€Sanas vieta nav
nozuvusi. Tap&c §1s veterinaras zales dzivniekiem ieteicams lietot nevis dienas laika, bet pievakare, un
dzivniekiem, kuriem nesen lietotas $is veterinaras zales, nelaut gulét pie saimniekiem, it Tpasi bé€rniem.
Uzglabat pipetes originalaja iepakojuma Iidz lietoSanas reizei, un tilit péc lietosanas iznicinat.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi

Fipronils un piriproksiféns var negativi ietekmé&t Gdeni dzivojosos organismus. Suniem 48 stundas péc
apstrades nelaut atrasties tekosa tiden un upé€s (skatit ar1 5.5. apakSpunktu).

Sis veterinaras ziles var bojat krasotas, lakotas vai citas majsaimniecibas virsmas vai mébeles. Pirms
saskares ar $adiem materialiem, laut aplikacijas vietai nozit.

3.6. Blakusparadibas

Suni

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

Reakcija apliceSanas vieta® (piem., adas zvinosanas aplicéSanas
vieta, alopécija aplic€Sanas vietd, nieze aplic€Sanas vieta,
eritéma aplicéSanas vieta, adas krasas parmainas aplic€Sanas
vieta)

Vispargja nieze, alopécija

Pastiprinata siekalo$anas, vemsana

Neirologiskie traucgjumi? (pieméram, hiperestézija, centralas
nervu sistémas nomakums, neirologiskie simptomi)

Ar elpoSanu saistitas pazimes

Nenoteikts biezums (nevar noteikt péc
pieejamiem datiem):

Taukains apmatojums aplicéSanas vieta'®, adas zvinoSanas
aplicesanas vietal>*

parejosa
2Atgriezeniski

8K osmétisks defekts
Viegli

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietjam




parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos, lietojot fipronilu un piriproksifénu, netika netika konstatéta teratogéna vai
embriotoksiska iedarbiba.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums kucém griisnibas un laktacijas laika.

Lietot griisnibas un laktacijas laika tikai pec arst§josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Uzpilinasanai.

Deva:

Lietot vienas 4,02 ml pipetes saturu sunim, kura svars ir no 40 Iidz 60 kg, kas atbilst minimalajai ieteicamai
devai 6,7 mg fipronila uz kg kermena svara (k.sv.) un 2 mg piriproksiféna uz kg k.sv.

Tilpums Suna svars Fipronils (mg) Piriproksiféns (mg)
0,67 ml 2-10 kg 67 20,1
1,34 ml 10 - 20 kg 134 40,2
2,68 ml 20 - 40 kg 268 80,4
4,02 ml 40 - 60 kg 402 120,6

Suniem, kuri sver vairak par 60 kg, lietot atbilstosu pipesu kombinaciju.

LietoSanas veids:

Iznemt pipeti no argja blistera iepakojuma. Turét pipeti vertikali. Uzsist pa pipetes Sauro galu, lai
nodrosinatu to, ka viss saturs atrodas pipetes galvenaja dala. Nolauzt atdalamo pipetes galu gar iezimé&to
Imiju.

Paskirt dzivnieka apmatojumu uz kakla pamatnes pirms lapstinam, 1idz ir redzama ada. Novietot pipetes
galu tiesi pret adu un vairakas reizes uzmanigi saspiest, lai iztukSotu saturu. Ja nepiecieSams, pipetes saturu
var lietot viena, vai divos papildu punktos uz dzivnieka muguras, lai izvairitos no notecéSanas vai vairak
virspusgjas lietoSanas uz apmatojuma, it Tpasi liela auguma suniem.

Pilienu aizturéSanas sisteéma (veterinaras zales izdalas tikai tad, kad tiek saspiesta pipetes galvena dala).



Viena pipete ir paredzéta vienai aplicéSanas reizei, un §is veterinaras zales var lietot atkartoti katru ménesi.
Lai optimali kontrolétu blusu un &réu invaziju un blusu vairo$anos, aplic€Sanas grafiku var pamatot ar
viet€jo epidemiologisko situaciju.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Drosuma pétijuma ar 10 ned€lu veciem kuc€niem, kuriem 3 reizes ar 4 ned€lu intervalu lietoja devu, kas
lidz 5 reiz€ém parsniedza ieteicamo devu, vai kuriem 6 reizes ar 4 ned€lu intervalu lietoja maksimalo
ieteicamo devu, nopietnas blakusparadibas nenovéroja.

Tomér pardozgjot, blakusparadibu rasanas risks var palielinaties (skatit 3.6.apakSpunktu), tapec
dzivniekiem vienmér jaizmanto to kermena svaram atbilstoss pipetes izmérs.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un IpaSi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP53AX65.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticids un akaricids Iidzeklis, kas pieder fenilpirazola grupai. Fipronils un ta metabolits
fipronila sulfons iedarbojas uz ligandu medi&tiem hloridjonu kanaliem, it ipasi uz neirotransmitera gamma
aminosviestskabes (GASS) mediétiem kanaliem, ka arT desensibiliz€josajiem (D) un ne-
desensibiliz§josajiem (N) glutamata kanaliem (Glu, unikali ligandu mediéti hloridjonu kanali
bezmugurkaulniekiem), tadgjadi blokgjot pre- un postsinaptisko hloridjonu parnesi caur §iinu membranam.
Ta rezultata rodas nekontrol&ta centralas nervu sist€émas aktivitate un kukainu vai &r¢u bojaeja.

Piriproksiféns ir kukainu augsanas regulators (KAR), kas pieder savienojumu grupai, kas pazistama ka
juvenilo hormonu analogi. Piriproksiféns sterilize pieaugusas blusas un inhib& nenobriedusu blusu attistibu.
Saskares gadijuma ST molekula novér§ pieaugusu kukainu paradisanos, blok&jot olinu attistibu (ovocida
iedarbiba) un larvu un kiinipu attistibu (larvicida iedarbiba), kas p&c tam tiek izvaditas. Kad ar $o molekulu
saskaras un/vai to uznem pieaugusas blusas, ta iedarbojas arf steriliz&jot olinas to nobrieSanas laika un pirms
izdeganas. STmolekula novers apstradato dzivnieku apkartgjas vides piesarnosanu ar blusam nenobriedusas
attistibas stadijas.

Fipronila un piriproksiféena kombinacija nodroSina insekticidu un akaricidu iedarbibu pret blusam
(Ctenocephalides felis) un &rceém (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) un
ar1 novers pieaugusu blusu attistibu no blusu olinam.



4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

P&c veterinaro zalu arigas lietoSanas suniem parastos lietosanas apstaklos fipronils un piriproksiféns labi
izplatas suna apmatojuma 24 stundu laika.

Fipronila galvenais metabolits ir sulfona atvasinajums, kam ar piemit insekticidas un akaricidas ipasibas.
Fipronila, fipronila sulfona un piriproksiféna koncentracija sunu apmatojuma laika gaita samazinas, tacu
joprojam ir konstat€jama ar1 84 dienas p&c apliceésanas.

Fipronila maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 3 - 7 dienas péc $o veterinaro zalu lietoSanas, un
fipronila sulfona maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 7 - 14 dienas. Piriproksiféna maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta 1 - 3 dienas péc aplic€Sanas.

Laika gaita fipronila un piriproksiféna koncentracija plazma samazinas, bet to koncentracija ir kvantitativi
nosakama l1dz 50 dienam péc lietoSanas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperattira virs 30 °C.

Uzglabat sausa vieta.

Uzglabat blisteru argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigas vairakslanu plastmasas pipetes, kas satur4,02 ml, izgatavotas termoformgjot caurspidigu
pamatnes kompleksu (poliakrilonitrila metakrilats vai  polietiléna-etilenvinilspirta-polietiléns,

polipropiléns, ciklisks olefina kopolimérs, polipropiléns) un termiski noslégts ar vacina kompleksu
(poliakrilnitrila metakrilats vai polietiléna-etilénvinilspirta-polietiléns, aluminijs, polietiléna tereftalats).

Kastités atrodas atseviska(-s) pipete(-s), kas ievietota(-s) argja(-os) blistera iepakojuma(-0s), kas
izgatavots(-i) no polipropiléna, cikliska olefina kopoliméra, polipropiléna un noslégts(-i) var vacinu, kas
izgatavots(-i) no polietiléna-tereftalata, aluminija, polipropiléna.

Kastites ar 1, 4, 24 vai 60 pipetém (lielajas kastités ir aploksnes, kas paredzétas mazaka pipeSu skaita
izsniegSanai). [Sis teikums tiks dz&sts, ja izsniegSanas aploksni nevares pienemt].

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpasSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo tas var biit bistami zivim un citiem @idens organismiem.

Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar §STm veterinarajam zalém vai tuksu tvertni.



Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/15/0031

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04/08/2015

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

01/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zaleém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastite ar 1 atseviSku pipeti, kas ievietota aréja blistera iepakojuma

Kastite ar 4 atseviSkam pipetém, kas ievietotas 2 ar€jos blisteru iepakojumos
Kastite ar 24 atseviSkam pipetém, kas ievietotas 12 ar€jos blisteru iepakojumos
Kastite ar 60 atseviSkam pipetém, kas ievietotas 30 ar€jos blisteru iepakojumos

“EFFIPRO’ /585 >

Blusas, erces, blusu olinas

Drop stop
system

*STOP
* Pilienu apturgSanas sist€ema

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFFIPRO DUO 402 mg/120 mg skidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra pipete satur:

: Fipronilum Pyriproxyphenum
=
[pEc izvEles]
4,02 ml 402 mg 120,6 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 pipete
4,02 ml



¢

4 pipetes =

4,02 ml
O

24 pipetes =

4,02 ml
¢

60 pipetes =
4,02 ml

| 4. MERKSUGAS

Suni 40-60 kg

5. INDIKACIJAS

Lietosanai pret blusu vai blusu un &rcu invaziju.

6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mé&nesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatira virs 30 °C.
Uzglabat sausa vieta.
Uzglabat blistera iepakojumu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

IR’SO °C

[péc izvEles]

| 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”




Pirms lietos$anas izlasiet licto$anas instrukciju.

(T3]

| 1. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

2

[peéc izveles]

| 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0031

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aploksne IzsniegSanai, kura ietilpst viens vai divi 2 pipeSu blisteriepakojumi (ieklauta tikai
lielajos iepakojumos)

“EFFIPRO" /58 >

Blusas, erces, blusu olinas

Drop stop
system

*STOP
* Pilienu apturgSanas sist€ema

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFFIPRO DUO s8kidums uzpilinasanai uz adas

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Katra pipete satur:
_ Suni Fipronilum Pyriproxyphenum
=
[péc izveles]
0,67 ml 2-10kg 67 mg 20,1 mg
1,34 ml 10 - 20 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 ml 20 - 40 kg 268 mg 80,4 mg
4,02 ml 40 - 60 kg 402 mg 120,6 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Sis starpiepakojums paredzéts vismaz vienam 2 pipesu blistera iepakojumam (un lidz diviem 2 pipesu
blisteru iepakojumiem).

4. MERKSUGAS




Suni

S. INDIKACIJAS

LietoSanai pret blusu vai blusu un &r¢u invaziju.

6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Seérijas numuru un deriguma terminu skatit uz argja blistera iepakojuma vai pipetes.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neuzglabat temperatara virs 30 °C.
Uzglabat sausa vieta.
Uzglabat blistera iepakojumu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

IR]BO °C

[p&c izveles]

| 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

(3]

| 11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[pec1zveles]



13.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/15/0028
V/DCP/15/0029
V/DCP/15/0030
V/DCP/15/0031

15. SERIJAS NUMURS

Serijas numuru un deriguma terminu skatit uz argja blistera iepakojuma vai pipetes.



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aréjais blistera iepakojums (blistera iepakojums ar 1 pipeti vai 2 atdalamam pipetém)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFFIPRO DUO

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

402 mg/120 mg
40-60 kg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pipete

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

EFFIPRO DUO

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

402 mg/120 mg
40-60 kg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

il Veterinaro zalu nosaukums

Effipro Duo 67 mg/20 mg skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Effipro Duo 134 mg/40 mg skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma suniem
Effipro Duo 268 mg/80 mg skidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem
Effipro Duo 402 mg/120 mg skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

2. Sastavs
Katra pipete satur: Aktivas vielas Paligvielas
Pipetes tilpums Fipronils Piriproksiféens BHA BHT
(vienas devas vieniba)
0,67 ml 67 mg 20,1 mg 0,134 mg 0,067 mg
1,34 mi 134 mg 40,2 mg 0,268 mg 0,134 mg
2,68 ml 268 mg 80,4 mg 0,536 mg 0,268 mg
4,02 ml 402 mg 120,6 mg 0,804 mg 0,402 mg

Dzidrs, bezkrasains 11dz iedzeltens Skidums.

3. Merksugas

Suni

4. Lietosanas indikacijas
LietoSanai pret blusu vai blusu un &r¢u invaziju.

Pret blusam

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei. Viena aplicé$ana novers§ turpmako invaziju
7 nedélas.

Blusu vairosanas kontrolei, nelaujot no blusu olinam attistities pieaugusam blusam 12 ned€las pec
lietosanas.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no arsté$anas stratégijas, lai kontrolétu blusu alergisko dermatitu
(BAD), ja to ieprieks diagnosticgjis veterinararsts.

Pret ércém

Er¢u (Ixodes ricinus) invazijas arstesanai.

Viena aplicéSana nodroSina noturigu pretércu iedarbibu 2 ned€las pret Ixodes ricinus un 4 nedg€las pret
Dermacentor reticulatus un Rhipicephalus sanguineus.

Ja aplicéSanas laika dzivniekam jau ir dazu sugu érces (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus), ne visas &rces 48 stundu laika var tikt nogalinatas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot truSiem, jo var rasties blakusparadibas un var pat iestaties nave.
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.



6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Dzivnieka mazgasana ar Sampuinu vai iegremdeSana fidenT talit pec veterinaro zalu aplic€$anas var salsinat
So veterinaro zalu iedarbibas laiku. Ja suni p&c veterinaro zalu aplic€Sanas mazga ar Sampiinu vienu reizi
meénest, §Ts veterinaras zales saglaba efektivitati pret blusam 5 ned€las. Ja suni nepiecieSams mazgat ar
Sampiinu, to vélams darit pirms aplicéSanas.

Divreizgja iegremdéSana fidenT péc So veterinareo zalu aplic€Sanas neietekm&a ne efektivitati pret
pieaugusam blusam, ne ar1 efektivitati, kas saistita ar pieaugusu blusu attistibas novérsanu no blusu olinam.

Nav pétita suna iegremd&Sanas tidenT vai mazgaSanas ar Sampiinu ietekme uz $o veterinaro zalu efektivitati
pret ercém.

Invazijas gadijuma, kontroles pasakumu sakuma dzivnieka grozs, gulvieta un regularas uzturésanas vietas,
pieméram, paklaji un mikstas mebeles jaapstrada ar piemeérotu insekticido Iidzekli un regulari jatira ar
puteklsiicgju.

Lai mazinatu blusu invaziju apkartgja vid€, ar piemérotu veterinaro pretblusu lidzekli jaapstrada visi
dzivnieki majsaimnieciba.

Sis veterinaras zales neaizkavé &réu piekersanos dzivniekiem. Nelabvéligu apstaklu gadijuma nevar pilniba
izslégt infekcijas slimibu parnesi ar &rcém. Ir pieradita tulitgja efektivitate pret Ixodes ricinus, kas liecina,
ka §1s sugas erces varétu tikt nonavétas 48 stundu laika pec $o veterinaro zalu lietoSanas. Ja veterinaro zalu
lictoSanas laika dzivniekam ir Dermacentor reticulatus vai Rhipicephalus sanguineus sugas &rces, tas var
netikt nonavétas pirmo 48 stundu laika.

Nonavétas rces biezi nokrit no dzivnieka. Pargjas érces uzmanigi jaiznem, uzmanoties, lai to mutes dala
nepaliktu ada.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

Pirms zalu aplicgSanas precizi janosaka dzivnieka svars.

Ta ka nav pieejami droSuma pé&tijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot kucéniem [idz 10 ned€lu vecumam
un/vai kucéniem, kuru svars ir mazaks par 2 kg.

Izvairities no pipetes satura nokltiSanas arstéta suna acis vai mute. Ir svarigi parliecinaties, ka $is veterinaras
zales netiek uznemtas iekskigi, apstradatajam vai citam dzivniekam laizot ar zalém aplic&to vietu.

Sis veterinaras zales nedrikst lietot uz briicém vai bojatas adas.

Ta ka nav veikti papildu droSuma pétijumi, §is veterinaras zales atkartoti aplic€t ar intervalu, ne mazaku
par 4 ned&lam.

Nav veikti petijumi par $o veterinaro zalu lietosanu slimiem un novajinatiem suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Sis veterinaras ziles var izraisit neirotoksicitati.

Sis veterinaras zales var biit kaitigas norijot.

Izvairities no noriSanas, tai skaita veterinaro zalu nokl@iSanas no rokam mutg.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert, nesmeket.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu un glotadas kairinajumu.

Izvairieties no saskares ar adu, acim un muti, tai skaita veterinaro zalu iekliiSanas no rokam acs.



Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai nokliiSana acts, nekavgjoties rtipigi skalot ar iideni. Ja adas vai acu
kairinajums saglabajas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém, mazgat rokas.

Arstétos dzivniekus neglaudit, 11dz veterinaro zalu aplicéSanas vieta nav nozuvusi, un nelaut berniem
rotalaties ar dzivniekiem, kuriem lietotas §1s veterinaras zales, 1idz veterinaro zalu aplic€Sanas vieta nav
nozuvusi. Tapec §1s veterinaras zales dzivniekiem ieteicams lietot nevis dienas laika, bet pievakare, un
dzivniekiem, kuriem nesen lietotas $1s veterinaras zales, nelaut gulét pie saimniekiem, it pasi bé€rniem.
Uzglabat pipetes originalaja iepakojuma lidz lietoSanas reizei un tilit péc lietoSanas iznicinat.

LietoSanai dzivniekiem.

Citi piesardzibas pasakumi:

Fipronils un piriproksiféns var negativi ietekmé&t tident dzivojoSos organismus. Suniem 48 stundas pec
apstrades nelaut atrasties tekos$a ident un upégs.

Sis veterinaras ziles var bojat krasotas, lakotas vai citas majsaimniecibas virsmas vai mébeles. Pirms
saskares ar $adiem materialiem, laut aplikacijas vietai noziit.

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos pétijumos, lietojot fipronilu un piriproksifénu, netika konstatSta teratog€na vai
embriotoksiska iedarbiba.

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums kuc€m griisnibas un laktacijas laika.

Lietot grusnibas un laktacijas laika tikai pe&c arst§josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav zinams.
Pardozésana:

Drosuma pétijuma ar 10 ned€lu veciem kuc€niem, kuriem 3 reizes ar 4 ned€lu intervalu lietoja devu, kas
lidz 5 reizém parsniedza ieteicamo devu, vai kuriem 6 reizes ar 4 ned€lu intervalu lietoja maksimalo
ieteicamo devu, nopietnas blakusparadibas nenovéroja.

Tomeér pardozgjot blakusparadibu rasanas risks var palielinaties (skatit sadalu “Blakusparadibas”), tapec
dzivniekiem vienmér jaizmanto to kermena svaram atbilstoss pipetes izmers.

Butiska nesaderiba:

Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):




Reakcija aplicgSanas vieta® (piem., adas zvinoSanas aplic&3anas vieta, alopécija aplicéSanas vieta, nieze
aplicéSanas vieta, erittma (apsartums) aplic€Sanas vieta, adas krasas parmainas aplic€Sanas vieta)

Vispargja nieze, alop&cija (apmatojuma zudums)
Pastiprinata sickalo$anas, vemsana

Neirologiskie trauc&jumi? (pieméram, hiperestézija (pastiprinats jutigums uz stimuliem), centralas nervu
sist€mas nomakums, neirologiskie simptomi)

Ar elpoSanu saistitas pazimes

Nenoteikts biezums (nevar noteikt pec pieejamiem datiem):

Taukains apmatojums aplicésanas vietat®, adas zvinosanas aplicéSanas vietal3*

Parejosa
2Atgriezeniski
3Kosmétisks defekts
Viegli

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sist€ému:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Deva:
Suna svars Pipetes tilpums (vienas Fipronils (mg) Piriproksiféns (mg)
devas vieniba)
2-10 kg 0,67 ml 67 20,1
10-20 kg 1,34 ml 134 40,2
20-40 kg 2,68 ml 268 80,4
40-60 kg 4,02 mi 402 120,6

Suniem, kuri sver vairak par 60 kg, lietot atbilstosu pipeSu kombinacija.

LietoSanas veids:

Iznemt pipeti no ar€ja blisteriepakojuma. Turét pipeti vertikali. Uzsist pa pipetes Sauro galu, lai nodrosinatu
to, ka viss saturs atrodas pipetes galvenaja dala. Nolauzt atdalamo pipetes galu gar iezim&to Iiniju.

Paskirt dzivnieka apmatojumu uz kakla pamatnes pirms lapstinam, Iidz ir redzama ada. Novietot pipetes
galu tiesi pret adu un vairakas reizes uzmanigi saspiest, lai iztukSotu saturu. Ja nepiecieSams, pipetes saturu
var lietot viena vai divos papildu punktos uz dzivnieka muguras, lai izvairitos no notecé€Sanas vai vairak
virspusgjas lietoSanas uz apmatojuma, it 1pasi liela auguma suniem.



https://www.pvd.gov.lv/lv

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Viena pipete ir paredz&ta vienai aplic€Sanas reizei, un §Ts veterinaras zales var lietot atkartoti katru ménesi.
Lai optimali kontrol&tu blusu un &r¢u invaziju un blusu vairo$anos, aplic€Sanas grafiku var pamatot ar
viet€jo epidemiologisko situaciju.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neuzglabat temperatiira virs 30 °C.

Uzglabat sausa vieta.

Uzglabat blisteru argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un markejuma péc EXP.
Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilp€s, jo tas var biit bistami zivim un citiem tidens organismiem.
Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar §STm veterinarajam zalém vai tuksSu tvertni

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sheémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistémam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

Sadi pasakumi palidzg€s aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.



13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/15/0028
V/DCP/15/0029

V/DCP/15/0030
V/DCP/15/0031

Kastites ar 1, 4, 24 vai 60 pipetém (lielajas kastites ir aploksnes, kas paredzétas mazaka pipesSu skaita
izsniegSanai). [Sis teikums tiks dz@sts, ja izsniegSanas aploksni nevar€s pienemt].

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
01/2025

Sikaka informacija par §STm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Igaunija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par §$Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.

17. Cita informacija
Piriproksifens ir kukainu augSanas regulators (KAR), kas pieder savienojumu grupai, kas pazistamam ka

juvenilo hormonu analogi. Saskares gadijuma tas novér§ piecaugusu kukainu paradisanos, blok&jot olinu
attistibu (ovocida iedarbiba) un larvu un kiininu attistibu (larvicida iedarbiba), kas péc tam tiek izvaditas.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:pv@zoovet.eu

Fipronila un piriproksiféena kombinacija nodrosina insekticidu un akaricidu iedarbibu pret blusam
(Ctenocephalides felis) un &rcém (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) un
arT novers pieaugusu blusu attistibu no blusu olinam.




