A. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE

1. Nazev veterinarniho 1é¢ivého piipravku

Effipro 2,5 mg/ml kozni sprej, roztok pro kocky a psy

21 SloZeni
Kazdy ml obsahuje:

Léciva latka:
Fipronilum 2,5 mg

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

3. Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4. Indikace pro pouZziti

Lécba infestaci blechami (Ctenocephalides spp.) u pst a kocek.

Lécba infestaci klist'aty (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) u psu a kocek.

Lécba infestaci vSenkami u pst (7richodectes canis) a kocek (Felicola subrostratus).

Veterinarni 1éCivy pripravek mtize byt pouzit jako soucast 1éCebné strategie blesi alergické dermatitidy
(FAD).

Insekticidni u¢innost proti novym infestacim dospélci blech pietrvava az 6 tydnt u kocek a az
3 mésice u pst v zavislosti na promoftenosti prostiedi.

Veterinarni 1€Civy pripravek ma perzistentni akaricidni G¢inek proti klistatim po dobu az 4 tydnt
v zavislosti na promofenosti prostiedi.

S. Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych zvirat (tj. celkové onemocnéni, horecka...) nebo u zvifat v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikli z diivodu nebezpeé¢i nezadoucich reakci az thynu.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

6.  Zvlastni upozornéni

Zvlastni upozornéni:

Pokud je ptipravek pouzivan jako soucast 1éCebné strategie blesi alergické dermatitidy, doporucuje se
aplikovat mésicné na alergického pacienta a ostatni kocky a psy v domécnosti.
Pro dosaZeni optimalniho u¢inku se nedoporucuje koupat nebo Samponovat zvitata v pribéhu dvou
dnti pfed nebo po oSetfeni veterinarnim léCivym ptipravkem. Koupani nebo Samponovani Ctytikrat
v prubéhu dvou mésicti nevykazalo zadny podstatny ucinek na rezidudlni uc¢innost veterinarniho
1écivého pripravku. Pti Cast€j$im Samponovani se doporucuje mésicni osetieni.



Osetieni pelechtl, kobercti a vybaveni bytu vhodnym insekticidem redukuje promotenost prostiedi
apomuze dosdhnout maximalni ochrany poskytované veterindrnim lécivym piipravkem proti
opctovnému napadeni.

Pro optimalni tlumeni blesich infestaci v domacnostech s vice domacimi zvifaty by méli byt vSichni
psi a kocky oSetfeni vhodnym insekticidem.

Jednotliva klistata se mohou prichytit. Z tohoto diivodu neni mozné vyloucit pfenos transmisivnich
infekénich onemocnéni, pokud jsou podminky neptiznivé.

Veterinarni 1é¢ivy ptipravek neni vhodny k pfimému oSetfeni prostiedi.

Zv14stni opatieni pro bezpecné pouziti u cilovych druhu zvifat:

Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

Zamezte kontaktu pfipravku s o¢ima zvifete.

Neaplikujte pfimo na poranénou kizi.

Nechte zvitata oschnout v dobie vétrané mistnosti.

Nenechavejte zvifata v uzavienych prostorech nebo transportnich boxech, dokud srst neni zcela sucha.
Je dulezité zabezpecit, aby byl pfipravek aplikovan na misto, kde si jej zvife nemize olizat a také, aby
si jej zvifata po oSetieni neolizovala navzajem.

Udrzujte oSetfena zvitata po dobu alespon 30 minut po nasttikani a dokud neni srst zcela suchd mimo
dosah ohné¢, zdroju tepla a povrchi, které by mohly byt ovlivnény sprejem na bazi alkoholu.

Zv14a$tni opatieni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy pripravek zvifatam:

Tento veterinarni 1éCivy ptipravek mize zpisobit podrazdéni sliznic a o¢i. Zabrante proto kontaktu
veterinarniho 1é¢ivého pripravku s usty a o¢ima.

Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym pripravkem. Zabrante kontaktu piipravku s prsty. V pfipad¢ potiisnéni si
umyjte ruce vodou s mydlem.

V piipadé€ ndhodného zasazeni o¢i je diikladné vyplachnéte Cistou vodou.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvitaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud podany piipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neosetiovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstve
oSetfenym zviratim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Ptipravek aplikujte zvifatim na volném prostranstvi nebo v dobfe vétrané mistnosti.

Sprej nevdechujte. Béhem podavani nekuite, nepijte ani nejezte.

Pti oSetfovani zvitat noste rukavice z PVC nebo nitrilu. K ochran¢ obleceni se doporucuje si obléct
nepromokavou zastéru. Odév siln¢ kontaminovany veterinarnim Ié¢ivym piipravkem svléknéte a pred
opétovnym nosenim vyperte.

Rukavice po pouziti vyhod’te a umyjte si ruce vodou s mydlem.

Potfisnénou kiizi ihned omyjte vodou a mydlem. Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte ihned
lékarskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému I1ékari.

Lidé se znamou precitlivélosti nebo astmatem mohou byt k tomuto veterinarnimu 1é¢ivému piipravku
obzvlast’ citlivi. Veterinarni 1éCivy piipravek nepouzivejte, pokud jste jiz diive reakci na néj
zaregistrovali.

Osetieni vétsiho poctu zvitat: dobré vétrani je dilezité predevsim tam, kde se oSetiuje vetsSi mnozstvi
zvitat. VEtS§i mnozstvi zvifat oSetfujte venku nebo zabrante hromadéni vypart alkoholu pfemisténim
oSetfenych zvitat z prostor, kde dochézi k podani pifipravku, a zajistéte, aby tato mistnost byla mezi
jednotlivymi oSetfenimi dobfe vyvétrana. Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde zvifata schnou

a zabrante umisténi nékolika Cerstvé osetfenych zvirat do jednoho prostoru.

Zv14$tni opatieni pro ochranu zivotniho prostiedi:

Fipronil m@ze mit nepiiznivy vliv na vodni organismy. Nedovolte oSetfenym pstim plavat ve vodnich
tocich po dobu 2 dnti po oSetfeni.

Brezost a laktace:




Laboratorni studie neprokazaly teratogenni nebo embryotoxicky ucinek fipronilu u potkana a kralika.
Fipronil je velmi dobfe snaSen u Sténat po osetieni laktujici feny.

Udaje ke specifickym studiim v priibdhu biezosti u fen a samic kocek nebo u kojicich koéek nejsou
k dispozici. Nebyla stanovena bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku, proto by mél byt pouzit
pouze po zvazeni terapeutického prospéchu a rizika ptisluSnym veterindrnim lékarem.

Predavkovani:

Riziko vzniku nezadoucich uc¢inkti se mtize zvysit v ptipadech predavkovani.
V piipadé predavkovani zahajte adekvatni symptomatickou 1écbu.

7.  Nezadouci ucinky

Psi a kocky

Velmi vzacné (< 1 zviie / 10 000 oSetfenych zvitat, véetné ojedinélych hlaseni):

Kozni poruchy (napft. zarudnuti kiize, svédéni, vypadavani srsti)!
Hypersalivace?, zvraceni

Neurologické symptomy (hyperesthesie, deprese centralniho nervového systému, neurologické
ptiznaky)?

Poruchy dychaci soustavy

'Pfechodné kozni reakce.
ZPokud dojde k oliznuti, mtize se objevit kratkodoba hypersalivace zpisobena povahou vehikula.
SReversibilni ptiznaky.

HlaSeni nezadoucich ucinkd je dualezité. Umoziiuje nepietrzité sledovani bezpecnosti piipravku.
Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, nebo si myslite, ze 1éCivo nefunguje, obratte se prosim nejprve na svého veterinarniho
l¢kate. Nezadouci ucinky mutizete hlasit také drziteli rozhodnuti o registraci nebo mistnimu zastupci
drzitele rozhodnuti o registraci s vyuzitim kontaktnich udaji uvedenych na konci této piibalové
informace nebo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinki:

Ustav pro statni kontrolu veterindrnich biopreparati a 1é&iv
Hudcova 232/56 a

621 00 Brno

E-mail: adr@uskvbl.cz

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

8. Davkovani pro kazdy druh, cesty a zpiisob podani
Pouziti na kizi.
Zptsob podani:

Sprej s mechanickym pumpi¢kovym rozprasovacem pouze k zevnimu podani.
Pumpicka davkuje 0,5 ml (lahev 100 ml) nebo 1,3 ml (Iahev 250 ml a 500 ml) na jedno zmacknuti.




Dévkovani:

Lahev 100 ml: Aby se zvlh¢ila srst az na kiazi, aplikujte 3 az 6 ml na kg Z.hm. (7,5 az 15 mg G¢inné
latky na kg z.hm.) v zavislosti na délce srsti.

Davky lze dosahnout 6 az 12 stisky pumpicky na kg z.hm. u 100 ml baleni.

Lahev 250 a 500 ml: Aby se zvlh¢ila srst az na ktzi, aplikujte 3,9 az 5,2 ml na kg z.hm. (9,8 az 13 mg
ucinné latky na kg z.hm.) v zavislosti na délce srsti.
Davky lze dosahnout 3 az 4 stisky pumpicky na kg z.hm. u 250 nebo 500 ml baleni.

V zavislosti na délce srsti

baleni 100 ml umoziiuje 4 az 8 oSetteni 4 kg kocky nebo az 3 oSetfeni 10 kg psa,
baleni 250 ml umoziiuje 2 az 3 oSetfeni 20 kg psa,

baleni 500 ml umoznuje 2 az 3 oSetieni 40 kg psa.

Poddavkovani by mohlo vést k netc¢innému pouziti a mohlo by podpofit rozvoj rezistence.
Pro zajisténi spravného davkovani je tteba co nejpiesnéji stanovit zivou hmotnost.

9. Informace o spravném podavani

U baleni 250 ml a 500 ml nastavte trysku na ,,spray*.

Stiikejte na télo zvitete ze vzdalenosti cca 10-20 cm. Stiikejte proti sméru rlstu srsti a zajistéte, aby
byla veskera srst zvlhcena. Nacechrejte srst zejména u dlouhosrstych zvitat, aby mohl veterinarni
1écivy pripravek proniknout az na kuzi. K oSetfeni hlavy a k osSetfeni mladych a neklidnych zvirat
nastiikejte veterinarni 1éCivy piipravek na rukavici a jemné vetfete do srsti. Nechejte pfirozené
zaschnout. Nevysusujte vytiranim rucnikem.

250 a 500 ml lahve:

b 3
%)

1 Nastavte trysku 2 Stfikejte proti sméru rlistu 3 Siroky stfik na zadni ¢ast téla a boky, zvife stoji 5 Uzky stiik na tlapy a zahyby kaze, zvite stoji
srsti, psa pridrzujte 4 Siroky stfik na hrud' a bficho, zvife sedi anebo 6 Pro oblast tlamy nastfikejte pripravek na rukavici
lezi

100 ml lahev:

Otocte bezbeénostni

krouzek do polohy

,otevieno”.

(POZNAMKA: Podle potieby piibalova informace na trhu obsahuje bud’ sadu piktogrami pro 100 ml
lahev, nebo sadu piktogramt pro 250 ml a 500 ml 1dhev.)



Vlastnosti:
Ptipravek obsahuje slozku, ktera na srsti vytvari film a srst se mtize lesknout.

Program oSetfeni:
Program osetfeni by mél byt zalozen na mistni epidemiologické situaci z divodu nejvhodnéjsiho
tlumeni infestaci blechami anebo klist’aty.

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpecnosti pfipravku je minimalni interval mezi aplikacemi
4 tydny.

Stéfiata a kot’ata od 2 dnti véku mohou byt bezpedné osetiena.

10. Ochranné lhity

Neuplatiiuje se.

11. Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.
Vysoce hotlavy.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.

Chraite pied pfimym slune¢nim zafenim.

Nepouzivejte tento veterindrni 1€¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi po
Exp. Doba pouzitelnosti kon¢i poslednim dnem v uvedeném mésici.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 1 rok

12. Zvlastni opatieni pro likvidaci

Lécivé ptipravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze fipronil muize byt
nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky
veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nebo prazdnymi obaly.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi ztohoto piipravku,
likvidujte odevzdadnim v souladu s mistnimi pozadavky a platnymi narodnimi systémy sbéru. Tato
opatfeni napomahaji chranit zivotni prostredi.

O moznostech likvidace nepotiebnych lécivych pfipravki se poradte s vasim veterinarnim lékarem
nebo lékarnikem.

13. Klasifikace veterinarnich lé¢ivych pripravki

Veterinarni 1éCivy pripravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni [éCivy piipravek.



14. Registracni Cisla a velikosti baleni
99/069/09-C

Velikosti baleni:

1 x 100 ml lahvicka
1 x 250 ml lahvicka
1 x 500 ml lahvicka

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

15. Datum posledni revize pribalové informace
14.11.2025

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici v databazi piipravkt
Unie (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim lécivém piipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).

16. Kontaktni idaje

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:

VIRBAC

1¢ avenue 2065m LID
06516 Carros

Francie

Mistni zastupce(i) a kontaktni udaje pro hlaSeni podezieni na nezddouci ¢inky:

VIRBAC Czech Republic s.r.o.
Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim [é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
pfislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.


https://medicines.health.europa.eu/veterinary
https://www.uskvbl.cz

