SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU
Effipro 2,5 mg/ml dermdlny roztokovy sprej pre macky a psy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazdy ml obsahuje:

U&inné latky:
Fipronil 2,5mg

Pomocné latky:

Kvalitativne zloZenie pomocnych latok a
inych zlozZiek

Kopovidon

Izopropylalkohol

Voda, Cistena

Ciry, bezfarebny az Zltasty roztok.

3. KLINICKE UDAJE

3.1 Cielové druhy

Psy a macky.

3.2 Indikacie na pouZitie pre kazdy ciel’ovy druh

Liec¢ba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) pri psoch a mackach.

Liecba infestacie kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pri psoch a ma¢kach.

Liec¢ba infestacie §volami pri psoch (Trichodectes canis) a mackach (Felicola subrostratus).
Veterinarny liek moze byt’ pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy na
blsie uhryznutie (FAD).

Insekticidna uginnost’ proti novym infestaciam dospelych bich pretrvava az 6 tyzdiiov pri mackéach a
aZ 3 mesiace pri psoch, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny G¢inok proti kliestom az do 4 tyzdnov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

3.3 Kontraindikacie

Nepouzivat pri chorych (tzn. celkové ochorenie, horucka...) alebo pri zvieratach pocas
rekonvalescencie.

Nepouzivat pri kralikoch, pretoze moze dojst’ k neziaducim reakciam a dokonca k thynu.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.



3.4 Osobitné upozornenia

Pokial je veterinarny liek pouzivany ako sucast stratégie na liecbu alergickej dermatitidy na blsie
uhryznutie, odportca sa aplikovat’ mesacne na zviera s alergiou a na ostatné macky a psy v
domaécnosti.

Pre dosiahnutie optimalneho ¢inku sa neodporuca kiipat’ alebo Samponovat’ zvierata v priebehu
dvoch dni pred alebo po oSetreni veterindrnym liekom. Kiipanie alebo Sampdnovanie az Styrikrat v
priebehu dvoch mesiacov preukazatel'ne nema vyznamny vplyv na rezidualnu u¢innost’ veterinarneho
lieku. Pri ¢astejSom Samponovani sa odporaca oSetrenie raz za mesiac.

Osetrenie pelechu, kobercov a vybavenia miestnosti vhodnym insekticidom pomoéze znizit
zamorenost’ prostredia a prediZi trvanie ochrany proti opakovanému napadnutiu, ktori poskytuje
veterinarny liek..

Pre optimalne tlmenie infestacii blchami v domacnostiach s viacerymi domacimi zvieratami, mali by
byt vSetky psy a macky oSetrené vhodnym insekticidom.

Jednotlivé klieSte sa mozu prichytit. Z toho dévodu nemozno vylucit’ prenos infekénych ochoreni,
pokial’ st nepriaznivé podmienky.

Veterinarny liek nie je vhodny na priame oSetrenie prostredia.
3.5 Osobitné opatrenia na pouZivanie

Osobitné opatrenia na bezpec¢né pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neprekracujte odporuc¢ané davkovanie.

Zabraiite kontaktu veterinarneho lieku s o€ami zvierat’a.

Nestriekajte priamo na poranenu kozu.

Nechajte oSetrené zvierata uschnut’ v dobre vetranej miestnosti.

Neumiestiujte zvierata do uzavretého priestoru alebo prepravky pre zvieratd, kym srst’ uplne
nevyschne.

Je dolezité zabezpelit, aby sa zvierata po oSetreni navzajom neolizovali.

UdrZzujte oSetrené zvierata po dobu asponi 30 mintt po nastriekani a pokial’ nie je srst’ tplne sucha
mimo dosahu ohiia, inych zdrojov tepla a povrchov, ktoré by mohli byt ovplyvnené sprejom na baze
alkoholu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajtca liek zvieratam:

Tento veterinarny liek méze sposobit’ podrazdenie sliznic a oc¢i. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho
lieku s Gstami a ocami.

Osoby so znamou precitlivenostou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnat kontaktu s
veterindrmym liekom. Zabranite, aby sa obsah dostal do kontaktu s prstami. Pokial k tomu dojde,
umyte si ruky vodou a mydlom.

V pripade nahodného zasiahnutia oka by sa malo oko dokladne vyplachnut’ ¢istou vodou.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrafte detom sa s nimi hrat’, pokial’ aplikovany
veterinarny liek nezaschne. Odporuca sa preto neosetrovat’ zvierata cez den, ale skoro zvecera, a
nedovol'te Cerstvo oSetrenym zvieratadm spat’ s ich majitel'mi, najmé s detmi.

Zvierata oSetrite na vzduchu alebo v dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychujte. Pocas aplikacie nefajcite, nepite ani nejedzte.

Pocas oSetrovania zvierat pouzivajte rukavice z PVC alebo nitrilu. Na ochranu odevu sa odporuca
nosit’ nepremokavu zasteru. Ak je odev silne navlheny veterinarnym liekom, mal by sa pred
opitovnym pouzitim vyzliect’ a vyprat’.

Rukavice po pouziti zahod'te a umyte si ruky vodou a mydlom.



Postriekant kozu okamzite umyte vodou a mydlom. Ak déjde k podrazdeniu, ihned” vyhladajte
lekarsku pomoc a ukézte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou alebo astmou mozu byt na veterinarny liek obzvlast’ citlivé.
Nepouzivajte veterinarny liek, ak sa uz predtym u vas vyskytla reakcia na tento veterinarny liek.

Osetrenie vacsieho poctu zvierat: Dobré vetranie je obzvlast’ dolezité, ak sa ma oSetrit’ viacero zvierat.
Vicsie mnozstvo zvierat oSetrujte vonku alebo znizte hromadenie vyparov tym, Ze zvierata pocas
odparovania alkoholu z oSetrovacej miestnosti odvediete a zabezpecite, aby bola oSetrovacia
miestnost’ medzi jednotlivymi oSetreniami dobre vetrana. Zabezpecte tiez dobré vetranie miestnosti,
kde zvierata schnu a vyhnite sa umiestneniu viacerych nedavno osetrenych zvierat v tom istom
priestore.

Osobitné opatrenia na ochranu zivotného prostredia:
Fipronil méze mat’ nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. Psy by sa nemali kupat’ vo vodnych tokoch
2 dni po aplikacii.

3.6 Neziaduce ucinky

Psy a macky:

Vel'mi zriedkavé . , . N
Poruchy koze (napr. erytém, pruritus, alopécia)

(<1 zviera/10 000 liecenych zvierat,
vratane ojedinelych hldseni): Hypersalivcia?, vracanie
Neurologicka porucha (napr. hyperestézia, utlm centralneho
nervového systému, neurologické priznaky)®

Poruchy dychacich ciest

"Prechodné kozné reakcie.

Ak dojde k olizovaniu, mdze sa pozorovat’ kratke obdobie hypersalivacie najmé v dosledku
charakteru vehikula.

$Reverzibilné priznaky.

Hlasenie neziaducich uéinkov je doélezité. Umoziuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Hlasenia sa maju zasielat’ prednostne prostrednictvom veterinarneho lekara bud’
drzitel'ovi rozhodnutia o registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi, alebo prislusnému narodnému
organu prostrednictvom narodného systému hlasenia. Prislusné kontaktné udaje sa nachadzaji

V pisomnej informacii pre pouZzivatel'ov.

3.7 Poutzitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita a laktacia:

Laboratorne stadie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne alebo embryotoxické
ucinky fipronilu. Fipronil je vel'mi dobre tolerovany pri Stefiatach po osetreni laktujicej suky.

Nie st k dispozicii tdaje z konkrétnych §tidii pocas gravidity suk a pocas gravidity a laktacie maciek.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdena, preto ho pouZzivajte len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

3.8 Interakcie s inymi liekmi a d’alSie formy interakcii

Nie st zname.



3.9 Cesty podania a davkovanie

Dermalne pouzitie.

Cesta podania:

Sprej s mechanickym pumpi¢kovym mechanizmom len na vonkajsie pouzitie.

Pumpicka davkuje 0,5 ml (fTaska 100 ml), 1,3 ml (fTaska 250 ml a 500 ml) na jedno stlacenie.

Dévkovanie:

100 ml fTaSka: Na zvlhcenie srsti az na kozu, aplikujte 3 az 6 ml na kg Zivej hmotnosti (7,5 az 15 mg
uéinnej latky/ kg 7. hm.) v zavislosti na diZke srsti.

Dévka moze byt dosiahnutd 6 az 12 stlaceniami aplikacnej pumpicky na kg zivej hmotnosti pri 100 ml
baleni.

250 a 500 ml fTasky: Na zvlhc¢enie srsti az na kozu, aplikujte 3,9 az 5,2 ml na kg zivej hmotnosti (9,8
az 13 mg u¢innej latky/ kg 7. hm.) v zavislosti na dizke srsti.

Dévka moéze byt dosiahnutd 3 az 4 stlaceniami aplika¢nej pumpicky na kg zivej hmotnosti u 250
alebo 500 ml balenia.

V zavislosti na dizke srsti,

balenie 100 ml umoznuje 4 az 8 osetreni 4 kg macky alebo az 3 oSetrenia 10 kg psa,
balenie 250 ml umoziuje 2 az 3 oSetrenia 20 kg psa,

balenie 500 ml umoZiuje 2 aZz 3 oSetrenia 40 kg psa.

Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivih hmotnost’.

Sposob podania:

Pri flasiach s objemom 250 ml a 500 ml nastavte trysku na znacku “spray”.

Aplikujte na telo zvierata zo vzdialenosti cca 10-20 cm. Striekajte proti smeru rastu srsti a uistite sa,
7e je cela srst’ zvierata navlhcena. Precesavajte srst’ najma pri dlhosrstych zvieratach, aby veterinarny
liek prenikol az na kozu. Na oSetrenie oblasti hlavy a oSetrenie mladych a nepokojnych zvierat
nastriekajte veterinarny liek na rukavicu a jemne votrite do srsti. Nechajte prirodzene zaschnut.
Nesuste uterakom.

250 a 500 ml fT'asky:
1
ook 5%
fa )
1 Nastavte trysku 2 Striekajte proti smeru rastu 3 Siroké streknutie na zadnu Cast tela 5 Uzke streknutie na tlapky a ohyby koZe,
srsti, psa pridrzujte a boky, zviera stoji zviera stoji
4 Siroké streknutie na hrud a brucho, 6 Pre oblast’ tlamy nastriekajte liek na
zviera sedi alebo lezi rukavicu

100 ml fT'aska so spustacim mechanizmom:

Otocte bezpecnostny
krazok do polohy ,open”.



100 ml fl'aska bez spustacicho mechanizmu:

i,

(POZNAMKA: Na 100 ml flaske moze byt uvedena bud’ jedna alebo druha séria piktogramov, ale nie
obe sucasne.)

Vlastnosti:
Veterinarny liek obsahuje zlozku, ktord na srsti vytvara film a srst’ sa méze leskntit’.

Plén oSetrenia:
Pre optimalnu liecbu infestacie blchami a/alebo kliestami moze byt plan liecby zalozeny na miestne;j

epidemiologickej situacii.

Vzhl'adom na absenciu §tidii tykajacich sa bezpecnosti veterinarneho lieku je minimalny interval
medzi aplikaciami 4 tyzdne.

Steniata a maciatka od 2 dni veku mozu byt’ bezpeéne lieGené.
3.10 Priznaky predavkovania (a ak je to potrebné, ntidzové postupy, antidota)

Riziko vzniku neziaducich u¢inkov sa méze zvysit' v pripadoch predavkovania.
V pripade predavkovania zacnite adekvatnu symptomaticku liecbu.

3.11 Osobitné obmedzenia pouZivania a osobitné podmienky pouZivania vratane obmedzeni
pouZzivania antimikrobidlnych a antiparazitickych veterinarnych liekov s cielom obmedzit’
riziko vzniku rezistencie

Neuplatiiuju sa.

3.12 Ochranné lehoty

Netyka sa.

4.  FARMAKOLOGICKE UDAJE

41 ATCvet kod: QP53AX15

4.2 Farmakodynamika

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Posobi prostrednictvom inhibicie

komplexu GABA, pri¢om sa viaze na chloridovy kanal, a tym blokuje pre- a postsynapticky prenos

chloridovych i6nov cez membranu. Vysledkom toho je nekoordinovana ¢innost’ centralneho

nervového systému a smrt” hmyzu a roztocov.

Fipronil posobi insekticidne a akaricidne proti blcham (Ctenocephalides spp.), kliestom
(Rhipicephalus spp, Ixodes spp.) a $volam (Trichodectes spp. a Felicola spp.) pri psoch a mackach.

4.3 Farmakokinetika

Absorpcia



Mnozstvo fipronilu absorbované koZou je po aplikacii spreja na srst’ a kozu psa vel'mi malé az
zanedbatelné.

Distribucia

Perzistencia fipronilu na srsti je vel'mi dlha (v priemere 52,5 + 11,5 dia), ked’ze limit kvantifikacie
metddy analyzy je 0,25 pg/g.

Biotransformacia

Fipronil je pri vSetkych druhoch metabolizovany predovsetkym na sulfonovy derivat (RM 1602),
ktory ma tiez insekticidne a akaricidne vlastnosti.

RM 1602 detegovany na srsti po aplikacii pri psoch moze byt’ vysvetleny pritomnostou v povodne;j
surovine.

5. FARMACEUTICKE INFORMACIE
5.1 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.

5.2 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 1 rok.

5.3  Osobitné upozornenia na uchovavanie

Vysoko horl’avé.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

54 Charakter a zloZenie vnatorného obalu

100 ml naplnenych v bielej nepriehl’adnej fTasi z polyetylénu s vysokou hustotou, hermeticky
uzavretej, s mechanickou rozpraSovacou pumpou, ktora davkuje 0,5 ml na jedno stlacenie (piest z
polyetylénu s nizkou hustotou).

250 ml a 500 ml naplnenych v bielej nepriehl’adnej flasi z polyetylénu s vysokou hustotou,
hermeticky uzavretej, s mechanickou rozpraSovacou pumpou, ktora davkuje 1,3 ml na jedno stlacenie
(piest z polyetylénu s nizkou hustotou).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

5.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneskodiiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouzivani tychto liekov

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody ani odpadu v domacnostiach.

Veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil méze byt nebezpecny pre ryby a iné
vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanalizacné potrubia veterindrnym lickom
alebo prazdnymi obalmi.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spétného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre
dany veterinarny liek.

6. NAZOV DRZITELEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC



7. REGISTRACNE CISLO(A)
96/024/DC/09-S

8. DATUM PRVEJ REGISTRACIE
Datum prvej registracie : 25/05/2009

9.  DATUM POSLEDNEJ REVIZIE SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI
LIEKU

07/2025
10. KLASIFIKACIA VETERINARNEHO LIEKU
Vvydaj lieku nie je viazany na veterindrny predpis.

Podrobné informacie o veterinarnom licku st dostupné v databaze liekov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (rovnaké informacie ako
na VONKAJSOM OBALE)

100 ml SPREJ

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Effipro 2,5 mg/ml dermalny roztokovy sprej

| 2. OBSAH UCINNYCH LATOK

Fipronil 2,5 mg/ml

| 3. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 4. CIECOVE DRUHY

Macky a psy.

| 5. INDIKACIE

Liecba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) pri psoch a mackach.

Liecba infestacie kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pri psoch a mackach.

Liecba infestacie $volami pri psoch (Trichodectes canis) a mackach (Felicola subrostratus).
Veterinarny lieck mdze byt pouzity ako sti€ast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy na
blsie uhryznutie (FAD).

Insekticidna uéinnost’ proti novym infestaciam dospelych bich pretrvava az 6 tyzdiiov pri mackach a
az 3 mesiace pri psoch, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny t¢inok proti kliestom az do 4 tyzdnov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

Blchy a klieste

| 6. CESTY PODANIA

Dermalne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY

8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}



Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.

9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vysoko horl’avé.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

|11. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI{“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 13. NAZOV DRZITEZA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

96/024/DC/09-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (rovnaké informacie ako
na VONKAJSOM OBALE)

250 ml SPREJ

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Effipro 2,5 mg/ml dermalny roztokovy sprej

2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Fipronil 2,5 mg/ml

| 3. VEEKOST BALENIA |

250 ml

| 4. CIECOVE DRUHY |

Macky a psy.

| 5. INDIKACIE |

Liecba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) pri psoch a mackach.

Liecba infestacie kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pri psoch a mackach.

Liecba infestacie $volami pri psoch (Trichodectes canis) a mackach (Felicola subrostratus).
Veterinarny lieck mdze byt pouzity ako sticast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy na
blsie uhryznutie (FAD).

Insekticidna ucinnost’ proti novym infestaciam dospelych bich pretrvava az 6 tyzdiov pri mackéch a
az 3 mesiace pri psoch, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny t¢inok proti kliestom az do 4 tyzdnov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

Blchy a klieste

| 6. CESTY PODANIA |

Dermalne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY |

10



8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vysoko horl’avé.
Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

11.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

96/024/DC/09-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}

11




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE (rovnaké informacie ako
na VONKAJSOM OBALE)

500 ml SPREJ

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU |

Effipro 2,5 mg/ml dermalny roztokovy sprej

2. OBSAH UCINNYCH LATOK |

Fipronil 2,5 mg/ml

| 3. VEEKOST BALENIA |

500 ml

| 4. CIECOVE DRUHY |

Macky a psy.

| 5. INDIKACIE |

Liecba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) pri psoch a mackach.

Liecba infestacie kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pri psoch a mackach.

Liecba infestacie $volami pri psoch (Trichodectes canis) a mackach (Felicola subrostratus).
Veterinarny lieck mdze byt pouzity ako stiCast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy na
blsie uhryznutie (FAD).

Insekticidna ucinnost’ proti novym infestaciam dospelych bich pretrvava az 6 tyzdiov pri mackéch a
az 3 mesiace pri psoch, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny t¢inok proti kliestom az do 4 tyzdnov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

Blchy a klieste

| 6. CESTY PODANIA |

Dermalne pouzitie.

| 7. OCHRANNE LEHOTY |

12



8. DATUM EXSPIRACIE

Exp. {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do 1 roka.

| 9. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Vysoko horl’avé.
Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Chréanit pred priamym slne¢nym svetlom.

10. OZNACENIE ,,PRED POUZITIM SI PRECITAJTE PISOMNU INFORMACIU PRE
POUZIVATELOV*

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[11. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

[12.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHIADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 13. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

| 14. REGISTRACNE CiSLO (CIiSLA)

96/024/DC/09-S

| 15.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
1. Nazov veterinarneho lieku
Effipro 2,5 mg/ml dermélny roztokovy sprej pre macky a psy.
2. ZloZenie
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:
Fipronil 2,5mg

Ciry, bezfarebny az Zltasty roztok.
3. Cielové druhy

Psy a macky.

4. Indikacie na pouzitie

Liec¢ba infestacie blchami (Ctenocephalides spp.) pri psoch a mackach.

Liecba infestacie kliestami (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) pri psoch a ma¢kach.

Liecba infestacie $volami pri psoch (Trichodectes canis) a mackach (Felicola subrostratus).
Veterinarny liek moze byt’ pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu alergickej dermatitidy na
blsie uhryznutie (FAD).

Insekticidna uginnost’ proti novym infestaciam dospelych bich pretrvava az 6 tyzditov pri mackéach a
az 3 mesiace pri psoch, v zavislosti na zamorenosti prostredia.

Veterinarny liek ma perzistentny akaricidny G¢inok proti kliestom az do 4 tyzdnov, v zavislosti na
zamorenosti prostredia.

5. Kontraindikacie

Nepouzivat’ pri chorych (tzn. celkové ochorenie, hortcka...) alebo pri zvieratach pocas
rekonvalescencie.

Nepouzivat pri kralikoch, pretoze moze dojst’ k neziaducim reakciam a dokonca k thynu.
Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na uc¢innt latku alebo na niektor z pomocnych latok.

6. Osobitné upozornenia

Osobitné upozornenia:

Pokial je veterinarny liek pouzivany ako stiCast’ stratégie na liecbu alergickej dermatitidy na blsie
uhryznutie, odporuéa sa aplikovat’ mesa¢ne na zviera s alergiou a na ostatné macky a psy v
domacnosti.

Pre dosiahnutie optimalneho G¢inku sa neodporaca kipat’ alebo Samponovat’ zvierata v priebehu
dvoch dni pred alebo po oSetreni veterindrnym liekom. Kipanie alebo Samponovanie az Styrikrat v
priebehu dvoch mesiacov preukazatelne nema vyznamny vplyv na rezidualnu ucinnost’ veterinarneho
lieku. Pri CastejSom Samponovani sa odporuca oSetrenie raz za mesiac.

Osetrenie pelechu, kobercov a vybavenia miestnosti vhodnym insekticidom poméze znizit
zamorenost’ prostredia a prediZi trvanie ochrany proti opakovanému napadnutiu, ktort poskytuje
veterindrny liek..
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Pre optimalne tlmenie infestacii blchami v domacnostiach s viacerymi domacimi zvieratami, mali by
byt vSetky psy a macky oSetrené vhodnym insekticidom.

Jednotlivé klieste sa mozu prichytit. Z toho dévodu nemozno vylucit' prenos infekénych ochorent,
pokial’ st nepriaznivé podmienky.

Veterinarny liek nie je vhodny na priame oSetrenie prostredia.

Osobitné opatrenia na pouzivanie pri cielovych druhoch:

Neprekracujte odporac¢ané davkovanie.

Zabrante kontaktu veterinarneho lieku s o¢ami zvierata.

Nestriekajte priamo na poranent kozu.

Nechajte oSetrené zvierata uschntit’' v dobre vetranej miestnosti.

Neumiestiiujte zvierata do uzavretého priestoru alebo prepravky pre zvierata, kym srst’ uplne
nevyschne.

Je dodlezité zabezpecit, aby sa zvierata po osetreni navzajom neolizovali.

Udrzujte oSetrené zvierata po dobu aspoii 30 minut po nastriekani a pokial nie je srst’ uplne sucha
mimo dosahu ohfa, inych zdrojov tepla a povrchov, ktoré by mohli byt ovplyvnené sprejom na baze
alkoholu.

Osobitné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam:

Tento veterinarny lieck moze sposobit’ podrazdenie sliznic a o¢i. Vyhnite sa kontaktu veterinarneho
lieku s istami a oCami.

Osoby so znamou precitlivenost’ou na fipronil alebo na pomocné latky by sa mali vyhnut’ kontaktu s
veterinarnym liekom. Zabraite, aby sa obsah dostal do kontaktu s prstami. Pokial' k tomu dojde,
umyte si ruky vodou a mydlom.

V pripade ndhodného zasiahnutia oka by sa malo oko dékladne vyplachnut Cistou vodou.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrafite detom sa s nimi hrat’, pokial’ aplikovany
veterindrny liek nezaschne. Odporuca sa preto neoSetrovat’ zvierata cez deii, ale skoro zvecera, a
nedovol'te Cerstvo oSetrenym zvieratam spat’ s ich majiteI'mi, najméd s det'mi.

Zvierata oSetrite na vzduchu alebo v dobre vetranej miestnosti.

Sprej nevdychujte. Pocas aplikacie nefajcite, nepite ani nejedzte.

Pocas oSetrovania zvierat pouzivajte rukavice z PVC alebo nitrilu. Na ochranu odevu sa odporaca
nosit’ nepremokavu zasteru. Ak je odev silne navlhéeny veterindrnym liekom, mal by sa pred
opatovnym pouzitim vyzliect’ a vyprat’.

Rukavice po pouziti zahod’te a umyte si ruky vodou a mydlom.

Postriekant kozu okamzite umyte vodou a mydlom. Ak déjde k podrazdeniu, ihned’ vyhladajte
lekarsku pomoc a ukazte lekarovi pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov alebo obal.

Osoby so znamou precitlivenost'ou alebo astmou mozu byt na veterinarny liek obzvlast’ citlivé.
Nepouzivajte veterinarny liek, ak sa uz predtym u vas vyskytla reakcia na tento veterinarny liek.

Osetrenie vac¢sieho poctu zvierat: Dobré vetranie je obzvlast’ dolezité, ak sa ma oSetrit’ viacero zvierat.
Vicsie mnozstvo zvierat oSetrujte vonku alebo znizte hromadenie vyparov tym, Ze zvierata pocas
odparovania alkoholu z oSetrovacej miestnosti odvediete a zabezpecite, aby bola osetrovacia
miestnost’ medzi jednotlivymi oSetreniami dobre vetrana. Zabezpecte tieZ dobré vetranie miestnosti,
kde zvierata schnt1 a vyhnite sa umiestneniu viacerych nedavno oSetrenych zvierat v tom istom
priestore.

Osobitné opatrenia na ochranu Zivotného prostredia:
Fipronil méze mat’ nepriaznivy vplyv na vodné organizmy. Psy by sa nemali kupat’ vo vodnych tokoch
2 dni po aplikacii.
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Gravidita a laktacia:

Laboratdrne Stadie pri potkanoch a kralikoch nedokazali Ziadne teratogénne alebo embryotoxické
ucinky fipronilu. Fipronil je vel'mi dobre tolerovany pri Stetiatach po oSetreni laktujucej suky.

Nie su k dispozicii udaje z konkrétnych $tadii pocas gravidity stk a pocas gravidity a laktacie maciek.
Bezpecnost’ veterinarneho lieku nebola potvrdend, preto ho pouzivajte len po zhodnoteni
prinosu/rizika zodpovednym veterinarnym lekarom.

Predavkovanie:
Riziko vzniku neziaducich u¢inkov sa méze zvysit’ v pripadoch predavkovania.
V pripade predavkovania zacnite adekvatnu symptomaticku liecbu.

7. NezZiaduce ucinky

Psy a macky:

Vel'mi zriedkavé (< 1 zviera/10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni):

Poruchy koze (napr. erytém, pruritus, alopécia)*
Hypersalivacia®, vracanie

Neurologicka porucha (napr. hyperestézia, utlm centralneho nervového systému, neurologické
. 3
priznaky)

Poruchy dychacich ciest

"Prechodné kozné reakcie.

Ak dbjde k olizovaniu, méZe sa pozorovat’ kratke obdobie hypersalivacie najmé v dosledku
charakteru vehikula.

*Reverzibilné priznaky.

Hlasenie neziaducich G¢inkov je dolezité. Umoziiuje priebezné monitorovanie bezpecnosti
veterinarneho lieku. Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré este nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii pre pouzivatel'ov, alebo si myslite, zZe veterinarny liek je neti¢inny, kontaktujte v
prvom rade veterinarneho lekara. Neziaduce ucinky moézete oznamit’ aj drzitel'ovi rozhodnutia

0 registracii alebo jeho miestnemu zastupcovi prostrednictvom kontaktnych tidajov na konci tejto
pisomnej informacie alebo prostrednictvom narodného systému hlasenia:

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv

Biovetska 34

949 01 Nitra

Slovenska republika

Tel.: +421 37 69 33 541

e-mail: neziaduce_ucinky@uskvbl.sk

Webova stranka: www.uskvbl.sk ¢ast’ Farmakovigilancia

8. Davkovanie pre kazdy druh, cesty a sposob podania lieku

Dermalne pouzitie.

Cesta podania:

Sprej s mechanickym pumpickovym mechanizmom len na vonkajsie pouZzitie.

Pumpicka davkuje 0,5 ml (flaska 100 ml), 1,3 ml (flaska 250 ml a 500 ml) na jedno stlacenie.

Davkovanie:

100 ml fT'a8ka: Na zvlhCenie srsti az na kozu, aplikujte 3 az 6 ml na kg zivej hmotnosti (7,5 az 15 mg
ucinnej latky/ kg z. hm.) v zavislosti na dlzke srsti.
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Davka moze byt dosiahnuta 6 az 12 stlaGeniami aplika¢nej pumpicky na kg zivej hmotnosti pri 100 ml
baleni.

250 a 500 ml fTasky: Na zvlh€enie srsti az na kozu, aplikujte 3,9 aZ 5,2 ml na kg Zivej hmotnosti (9,8
az 13 mg Ucinnej latky/ kg 7. hm.) v zavislosti na dlzke srsti.

Davka moze byt dosiahnutd 3 az 4 stlaceniami aplikacnej pumpicky na kg Zivej hmotnosti u 250
alebo 500 ml balenia.

V zavislosti na dizke srsti,

balenie 100 ml umoznuje 4 az 8 oSetreni 4 kg macky alebo az 3 oSetrenia 10 kg psa,
balenie 250 ml umoznuje 2 az 3 oSetrenia 20 kg psa,

balenie 500 ml umoziuje 2 az 3 oSetrenia 40 kg psa.

Poddavkovanie moze viest’ k neti¢innému pouzitiu a moze podporit’ rozvoj rezistencie.
Na zaistenie podania spravnej davky je potrebné ¢o najpresnejsie stanovit’ zivi hmotnost’.

0. Pokyn o spravnom podani

Pri fT'aSiach s objemom 250 ml a 500 ml nastavte trysku na znacku “spray”.

Aplikujte na telo zvierata zo vzdialenosti cca 10-20 cm. Striekajte proti smeru rastu srsti a uistite sa,
7e je cela srst’ zvierata navlhéena. PrecCesavajte srst’ najma pri dlhosrstych zvieratach, aby veterinarny
liek prenikol aZ na kozu. Na oSetrenie oblasti hlavy a oSetrenie mladych a nepokojnych zvierat
nastriekajte veterinarny liek na rukavicu a jemne votrite do srsti. Nechajte prirodzene zaschnut'.
Nesuste uterakom.

250 a 500 ml flasky:

b 3
‘%)

1 Nastavte trysku 2 Striekajte proti smerurastu 3 Siroké streknutie na zadnu Cast tela 5 Uzke streknutie na tlapky a ohyby koze,
srsti, psa pridrzujte a boky, zviera stoji zviera stoji
4 Siroké streknutie na hrud’ a brucho, 6 Pre oblast tlamy nastriekajte veterinarny
zviera sedi alebo lezi liek na rukavicu

100 ml flaska so spust'acim mechanizmom:

Otocte bezpecnostny
krazok do polohy ,open”.

100 ml fTaska bez spustacicho mechanizmu:

0,

(POZNAMKA: Na 100 ml flaske moZe byt uvedena bud’ jedna alebo druha séria piktogramov, ale nie
obe sucasne.)

Vlastnosti:
Veterinarny lick obsahuje zlozku, ktora na srsti vytvara film a srst’ sa méze leskntt’.
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Plan oSetrenia:

Pre optimalnu liecbu infestacie blchami a/alebo kliestami moZze byt plan liecby zalozeny na miestne;j
epidemiologickej situacii.

Vzhl'adom na absenciu §tadii tykajucich sa bezpecnosti veterinarneho lieku je minimalny interval
medzi aplikaciami 4 tyzdne.

Stenata a maciatka od 2 dni veku mo6zu byt bezpec¢ne lieCené.

10. Ochranné lehoty

Netyka sa.

11. Osobitné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Vysoko horl'avé.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Chranit pred priamym slne¢nym svetlom.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na fl'asi po Exp. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci.

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vniitorného obalu: 1 rok.

12. Specialne opatrenia na likvidaciu

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom.

Tento veterinarny liek nesmie kontaminovat’ vodné toky, pretoze fipronil méze byt nebezpecny pre
ryby a iné vodné organizmy. Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanaliza¢né potrubia
veterinarnym liekom alebo prazdnymi obalmi.

Pri likvidacii nepouzitého veterinarneho lieku alebo jeho odpadového materialu sa riad’te systémom
spatného odberu v stilade s miestnymi poziadavkami a ndrodnymi zbernymi systémami platnymi pre

dany veterinarny liek. Tieto opatrenia maji pomodct’ chranit’ Zivotné prostredie.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete, sa porad’te s veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom.

13. Klasifikacia veterinarnych liekov

Vydaj lieku nie je viazany na veterinarny predpis.
14. Registracné Cisla a vel’kosti balenia
96/024/DC/09-S

Velkosti baleni:

1 x 100 ml fl'asa

1 x 250 ml fl'asa

1 x 500 ml frasa

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
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15, Datum poslednej revizie pisomnej informacie pre pouzivatelov
07/2025

Podrobné informacie o veterinarnom lieku st dostupné v databaze lickov Unie
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktné udaje

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:
VIRBAC
1°° avenue 2065m LID

06516 Carros
Franctuzsko

Miestni zastupcovia a kontaktné idaje na hlasenie podozrenia na neziaduce u¢inky:
VIRBAC Czech Republic s.r.o.

Zitavského 496

156 00 Praha 5

Ceska republika

Tel.: +420 608 836 529

Ak potrebujete informacie o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii.
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