RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE

1. VETERINAARRAVIMI NIMETUS

Effipro Duo, 67 mg/20 mg tapilahus vaikestele koertele

2. KVALITATIHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks 0,67 ml pipett sisaldab:
Toimeaine:

Fiproniil 67,0 mg
Puriproksufeen 20,1 mg

Abiained:

Abiainete ja muude koostisosade Kvantitatiivne koostis, kui see teave on oluline
kvalitatiivne koostis veterinaarravimi nduetekohaseks manustamiseks

Buttitlhiidrokstanisool E320 0,134 mg

Buttiilhtidroksitolueen E321 0,067 mg

Dietilleengliikoolmonoetiiileeter

Ldabipaistev varvitu kuni kollakas lahus.

3. KLIINILISED ANDMED
3.1 Loomaliigid

Koer (2-10 kg).

3.2 Naidustused loomaliigiti

Kasutamiseks ainult kirpude vdi kirpude ja puukide infestatsioonide vastu.

Kirpude vastu .
Kirpude (Ctenocephalides felis) infestatsiooni ravi ja ennetamine. Uks manustamiskord hoiab edasise

infestatsiooni &ra 7 nadalaks.

Kirpude paljunemise ennetamine, valtides kirbumunade arenemist téiskasvanud kirpudeks 12 nadala
jooksul parast manustamist.

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

Puukide vastu

Puukide (Ixodes ricinus) infestatsiooni ravi.

Uks manustamiskord tagab piisiva akaritsiidse toime 2 nadalaks Ixodes ricinus’e vastu ning 4 nidalaks
Dermacentor reticulatus’e ja Rhipicephalus sanguineus’e vastu.

Kui looma peal on mdne liigi puugid (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus) ravimi
manustamise ajal, ei pruugi kbik need surra esimese 48 tunni jooksul.

3.3 Vastunaidustused

Mitte kasutada kidlikutel, sest vBivad esineda korvaltoimed ja isegi surm.
Mitte kasutada, kui esineb Glitundlikkust toimeainete vOi ravimi Ukskdik milliste abiainete suhtes.



3.4 Erihoiatused

Looma pesemine Sampooniga voi vette kastmine kohe pérast ravi voib vihendada toime kestust.
Veterinaarravim toimib kirpude vastu 5 nadalat, kui parast ravi pestakse koera tihekuulise intervalliga.
Kui koer vajab pesemist, on parem seda teha enne ravi.

Koera marjaks tegemine kaks korda parast ravi ei mdjutanud tdiskasvanud kirpude vastast toimet ega
kirbumunadest taiskasvanud kirpude arenemise véaltimisega seotud toimet.

Koera marjaks tegemise v3i pesemise mdju veterinaarravimi toimele puukide vastu ei ole hinnatud.

Torjemeetmetega alustamisel massilise nakkuse korral tuleb looma korvi, magamisaset ja tavalisi
puhkamiskohti nagu vaibad ja pehme mddbel, sobiva insektitsiidiga téddelda ning regulaarselt
tolmuimejaga puhastada.

Kirpudega kokkupuute vdhendamiseks keskkonnas tuleb sobiva veterinaarravimiga ravida ka teisi
samas majapidamises elavaid loomi.

Veterinaarravim ei valdi puukide kinnitumist loomadele. Ebasoodsates tingimustes ei saa téielikult
valistada nakkushaiguste tlekandumist puukidelt loomale.

Kohest toimet on néidatud Ixodes ricinus’e vastu, mis viitab, et selle liigi puugid surevad tdenéoliselt
48 tunni jooksul pérast veterinaarravimi manustamist. Kui loomal on veterinaarravimi manustamise
ajal Dermacentor reticulatus’e voi Rhipicephalus sanguineus’e puugid, ei pruugi need surra esimese
48 tunni jooksul.

Parast surma kukuvad puugid sageli loomalt maha. Allesjd&nud puugid tuleb ettevaatlikult eemaldada,
kontrollides, et nende suised ei jadks naha sisse.

3.5 Ettevaatusabindud

Ettevaatusabindud ohutuks kasutamiseks loomaliikidel

Ainult vélispidiseks kasutamiseks.

Enne ravi tuleb loomi tapselt kaaluda.

Ohutusandmete puudumise t6ttu ei tohi veterinaarravimit kasutada alla 10 nadala vanustel ja/véi alla 2
kg kehamassiga kutsikatel.

Tuleb olla ettevaatlik, et valtida pipeti sisu sattumist ravitavate koerte silma v6i suhu. Eriti tuleb
valtida veterinaarravimi organismi sattumist suukaudselt kui ravitud loom v6i ravitud loomaga kokku
puutuv loom lakub manustamiskohta.

Mitte kanda veterinaarravimit haavadele vdi kahjustatud nahale.

Tdiendavate ohutusuuringute puudumise t6ttu ei tohi ravi korrata lihemate kui neljanédalaste
intervallidega.

Veterinaarravimi kasutamist haigetel vdi nérkadel koertel ei ole uuritud.

Ettevaatusabindud veterinaarravimit loomale manustavale isikule

Veterinaarravim vdib pdhjustada neurotoksilisust.

Veterinaarravimvoib allaneelamisel olla kahjulik.

Véltida allaneelamist, sealhulgas kételt suhu sattumist.

Veterinaarravimi manustamise ajal mitte suitsetada, juua ega stila.

Juhuslikul veterinaarravimi allaneelamisel pd6rduda viivitamatult arsti poole ja ndidata pakendi
infolehte vdi pakendi etiketti.

See veterinaarravim vaib péhjustada silmade ja limaskestade arritust.

Véltida veterinaarravimi sattumist nahale, silma ja suhu, kételt silma sattumist.

Juhuslikul ravimi sattumisel nahale v6i silma loputada kohe pdhjalikult veega. Naha- vdi silmaérrituse
pusimisel podrduda viivitamatult arsti poole ja naidata pakendi infolehte vai pakendi etiketti.
Parast kasutamist pesta kaed.



Ravitud loomi ei tohi kasitseda ja lastel ei tohi lubada ravitud loomadega mangida, kuni
manustamiskoht ei ole kuivanud. Seetdttu on soovitatav loomi ravida mitte péeval, vaid varasel
ohtupoolikul. Hiljuti ravitud loomadel ei tohi lubada magada inimeste, eriti laste juures.

Hoida pipette originaalpakendis kuni kasutamiseni ja havitada kasutatud pipetid kohe parast seda.

Ettevaatusabindud keskkonna kaitseks

Ei rakendata.

Muud ettevaatusabinéud

Fiproniil ja plriproksufeen vdivad olla ohtlikud veeorganismidele. Koeri ei tohi lasta ojade ja jdgede
juurde 48 tunni jooksul parast ravi (vt ka 10ik 5.5).

Veterinaarravimil vBivad esineda toimed vérvitud, lakitud voi muudele majapidamispindadele voi
modblile. Lasta manustamiskohal kuivada enne selliste materjalidega kokkupuutumist.

3.6 Korvaltoimed

Koer:

Viga harv Manustamiskoha reaktsioon® (naiteks naha
skvamoos, alopeetsia, kihelus, erliteem, naha

(v@hem kui 1 loomal 10 000-st ravitud loomast, )
varvuse muutus)

kaasa arvatud tiksikjuhud):
Uldine siigelemine, alopeetsia
Hipersalivatsioon, oksendamine
Neuroloogiline héire? (naiteks hiiperesteesia,
keskndrvististeemi depressioon, neuroloogilised

simptomid)

Hingamisteede sumptomid

Méaramata sagedus (ei saa maérata Rasune karvkate manustamiskohas®, naha
olemasolevate andmete alusel): ketendamine manustamiskohas 3#

IMo6duv.

2Poorduv.
$Kosmeetiline maju.
“Kerge.

Kdrvaltoimetest teatamine on oluline. See vdimaldab veterinaarravimi ohutuse pidevat jalgimist.
Teatised tuleb eelistatavalt veterinaararsti kaudu saata mutgiloa hoidjale voi tema kohalikule
esindajale voi riikliku teavitussusteemi kaudu riigi padevale asutusele. Vastavad kontaktandmed on
pakendi infolehes.

3.7 Kasutamine tiinuse, laktatsiooni v6i munemise perioodil

Tiinus ja laktatsioon:

Laboratoorsed uuringud fiproniili ja puriproksiifeeniga ei ole ndidanud teratogeenset voi
embriotoksilist toimet.

Veterinaarravimi ohutus tiinetel ja lakteerivatel koertel ei ole piisavalt tGestatud.

Kasutada tiinetel ja lakteerivatel loomadel ainult vastavalt vastutava loomaarsti tehtud kasu-riski suhte
hinnangule.



3.8 Koostoime teiste ravimitega ja muud koostoimed

Ei ole teada.

3.9  Manustamisviis ja annustamine

Tappmanustamine.

Annustamine

Manustada tiks 0,67 ml pipett 2-10 kg kehamassiga koera kohta, see vastab minimaalsele
soovitatavale annusele 6,7 mg fiproniili 1 kg kehamassi kohta ja 2 mg puriproksufeeni 1 kg kehamassi

kohta.
Maht Koera kehamass Fiproniil (mg) Puriproksufeen (mg)
0,67 ml 2-10 kg 67 20,1
1,34 ml 10-20 kg 134 40,2
2,68 ml 2040 kg 268 80,4
4,02 ml 40-60 kg 402 120,6

Koertel kehamassiga (le 60 kg tuleb kasutada sobivat pipettide kombinatsiooni.

Manustamisviis

Eemaldada pipett blistrist. Hoida pipetti suunaga ulespoole. Koputada pipeti kitsale osale, et kogu sisu
oleks pipeti pbhiosas. Murda piki murdejoont &ra tépilahuse pipeti ots.

Tdmmata looma karv kaela alaosas Ulalpool abaluid laiali, kuni ilmub néhtavale nahk. Panna pipeti ots
otse vastu nahka ja pigistada drnalt mitu korda pipeti tihjendamiseks. Vajaduse korral vdib pipeti sisu
manustada tihte v6i kahte lisapunkti looma seljal, et véltida laialivoolamist vdi pindmisemat
manustamist karvkattesse, eriti suurtel koertel.
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Uhest pipetist piisab iiheks ravikorraks, vimalik on kordusmanustamine tihekuulise intervalliga.
Kirpude ja puukide infestatsioonide ning kirpude paljunemise optimaalseks kontrollimiseks vdib
raviskeem pdhineda kohalikul epidemioloogilisel olukorral.

3.10 Uleannustamise simptomid (esmaabi ja antidoodid, vajadusel)

Kiimnenadalastel kutsikatel 1abi viidud ohutusuuringus ei tdheldatud tdsiseid kdrvaltoimeid, kui neile
manustati kuni viis korda maksimaalset soovitatavat annust tletavaid annuseid kolm korda
neljanédalaste intervallidega ja maksimaalseid annuseid 6 korda 4-nadalaste intervallidega.
Kdrvaltoimete (vt 18ik 3.6) esinemise risk voib siiski suureneda koos tleannustamisega, mistottu tuleb
loomade ravimiseks alati kasutada Gige suurusega pipetti vastavalt looma kehamassile.



3.11 Kasutamise eripiirangud ja kasutamise eritingimused, sealhulgas mikroobi ja
parasiidivastaste veterinaarravimite kasutamise piirangud, et vdhendada resistentsuse
tekke riski

Ei rakendata.
3.12 Keeluajad

Ei rakendata.

4. FARMAKOLOOGILINE TEAVE
4.1 ATCuvet kood: QP53AX65
4.2 Farmakodiunaamika

Fiproniil on insektitsiid ja akaritsiid, mis kuulub fentulpurasooli rihma. Fiproniil ja selle metaboliit
fiproniilsulfoon toimivad ligandsdltuvatesse kloriidikanalitesse, eriti nendesse, mis sdltuvad
neurotransmitter gamma-aminova@ihappest (GABA), samuti ka desensitiseerivatesse (D) ja mitte-
desensitiseerivatesse (N) glutamaatséltuvatesse (Glu, unikaalsed selgrootute ligandséltuvad
kloriidikanalid) kanalitesse, blokeerides sellega kloriidiioonide liikumise labi rakumembraanide. Selle
tulemuseks on kesknérviststeemi kontrollimatu aktiivsus ja putukate voi lestaliste surm.

Puriprokstfeen on putukate kasvu regulaator (IGR), mis kuulub juveniilsete hormoonide
analoogideks nimetatavate ravimite klassi. Plriprokstifeen steriliseerib tdiskasvanud kirbud ja
inhibeerib ebakipsete staadiumide arengut. Molekul valdib kokkupuutes tdiskasvanud putukate
arenemist, blokeerides munade (ovitsiidne toime), vastsete ja nukkude (larvitsiidne toime) arengut,
neid elimineerides. Parast kokkupuudet ja/vdi allaneelamist tdiskasvanud kirpude poolt steriliseerib
selle molekuli toime mune nende kiipsemise ajal ja enne munemist. Molekul véldib ravitud loomade
keskkonna saastumist kirpude ebakupsete staadiumidega.

Fiproniili ja pUriproksufeeni kombinatsioon toimib lisaks munadest tdiskasvanud kirpude arenemise
valtimisele insektitsiidselt ja akaritsiidselt kirpude (Ctenocephalides felis) ning puukide
(Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) vastu.

4.3 Farmakokineetika

Pérast veterinaarravimi paikset manustamist koertele jaotuvad normaalsetes tingimustes fiproniil ja
puriproksifeen koera karvkattes hasti 24 tunni jooksul.

Fiproniili peamine metaboliit on sulfoonderivaat, millel on samuti insektitsiidsed ja akaritsiidsed
omadused.

Fiproniili, fiproniilsulfooni ja piriproksifeeni kontsentratsioonid koera karvkattes véhenevad aja
jooksul, kuid on tuvastatavad vahemalt 84 pdeva jooksul pérast manustamist.

Pérast veterinaarravimi manustamist saabub maksimaalne plasmakontsentratsioon 3 kuni 7 péeva
jooksul fiproniilil ja 7 kuni 14 pdeva jooksul fiproniilsulfoonil. Piiriproksifeeni maksimaalne
plasmakontsentratsioon saabub 1 kuni 3 paeva jooksul parast manustamist.

Fiproniili ja pUriprokstfeeni plasmakontsentratsioonid vahenevad aja jooksul ja on méaratavad kuni
50 péeva jooksul pérast manustamist.

5. FARMATSEUTILISED ANDMED
5.1 Kokkusobimatus

Ei ole teada.



5.2 Kbolblikkusaeg

Mutgipakendis veterinaarravimi kdlblikkusaeg: 3 aastat.

5.3  Saéilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.

Hoida kuivas kohas.

Hoida blisterpakend valispakendis valguse eest kaitstult.

5.4  Vahetu pakendi iseloomustus ja koostis

Labipaistvast mitmekihilisest plastist heannuselised pipetid, mis sisaldavad 0,67 ml ja on saadud
labipaistva p6hjakompleksi (pollakrilonitriilmetakriilaat, pollproplleen vdi poluetiileen-
etlleenvinitlalkohol-poluetiileenist, tsikliline olefiinkopolimeer, polupropuleen) termovormimisel ja
sulgemisel kattekompleksiga (poliakrilonitriilmetakrilaat voi polietiileen-etileenviniiulalkohol-
polietileenist, alumiinium, polietlleentereftalaat) kuumuse abil.

Karbid sisaldavad eraldi pipetti (pipette), mis on paigutatud polipropuleenist, tstklilisest
olefiinkopollimeerist, polipropileenist valmistatud blistri(te)sse ja suletud kaanega, mis on

valmistatud poliettleentereftalaadist, alumiiniumist, pollpropuleenist.

Karbid sisaldavad 1, 4, 24 v6i 60 pipetti (suured karbid sisaldavad tmbrikke, mis on méeldud vaiksema
arvu pipettide valjajagamiseks). [See lause kustutatakse, kui imbrikutesse jaotamine ei ole lubatud.].

Kdik pakendi suurused ei pruugi olla mudgil.

5.5 Erinduded kasutamata jadnud veterinaarravimite vdi nende kasutamisest tekkinud
jaatmete havitamisel

Kasutamata jaanud ravimeid ega jaatmematerjali ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos
majapidamispriigiga

Veterinaarravim ei tohi sattuda veekogudesse, sest see v@ib olla ohtlik kaladele ja teistele
veeorganismidele.

Mitte saastada tiike, veeteid ega kraave veterinaarravimi vdi tihjade pakenditega.

Kasutamata jaanud veterinaarravimi voi selle jaadtmete havitamiseks kasutada kohalikele nduetele
vastavaid ravimite ringlusest kérvaldamise skeeme ja veterinaarravimile kehtivaid kogumissiisteeme.
6. MUUGILOA HOIDJA NIMI

VIRBAC

7. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

1926

8. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE KUUPAEV

Esmase mutgiloa véljastamise kuupaev: 09.09.2015
9. RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VIIMASE LABIVAATAMISE KUUPAEV
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10. VETERINAARRAVIMITE KLASSIFIKATSIOON
Kasimuugiravim.

Uksikasjalik teave selle veterinaarravimi kohta on liidu ravimite andmebaasis
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

