B. PRIBALOVA INFORMACE



PRIBALOVA INFORMACE PRO:
Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro velmi malé psy
Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro malé psy
Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na kiZi - spot-on pro stiedné velké psy
Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro velké psy

Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na Kkiizi - spot-on pro velmi velké psy

1. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A ,
DRZITELE POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI
SARZE, POKUD SE NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce odpovédny za uvolnéni $arze:

VIRBAC

1ér¢ avenue 2065m LID

06516 Carros
Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro velmi malé psy
Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na klizi - spot-on pro malé psy
Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na kiiZi - spot-on pro sttedné velké psy
Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na ktizi - spot-on pro velké psy
Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapéani na kiiZi - spot-on pro velmi velké psy

Fipronilum/Permethrinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Jedna pipeta obsahuje:
Fipronilum | Permethrinu Butylhydroxy Butylhydroxy Pomocné
m anisol (E320) toluen (E321) latky*
Effitix pro velmi 26,84 mg 239,8 mg 0,088 mg 0,044 mg QSP 0,44 ml
malé psy
Effitix pro malé psy 67,1 mg 599,5 mg 0,22 mg 0,11 mg QSP 1,1 ml
Effitix pro stfedné 134,2 mg 1199,0 mg 0,44 mg 0,22 mg QSP 2,2 ml
velké psy
Effitix pro velké psy 268,4 mg 2398,0 mg 0,88 mg 0,44 mg QSP 4,4 ml
Effitix pro velmi 402,6 mg 3597,0 mg 1,32 mg 0,66 mg QSP 6,6 ml
velké psy

* Ostatni sloZky: Benzylalkohol, Diethylenglykol-monoethylether
y y y

Ciry zluty roztok.




4. INDIKACE

U psi k pouziti proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v ptipadech, kdy je rovnéZz potieba
zajistit repelentni uc¢inek (zabranujici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus) nebo
komartm.

Blechy:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachéazejici se na psech
jsou usmrceny béhem 24 hodin po oSetfeni. Jedno oSetfeni zajiStuje nepferusenou Gc¢innost
proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu 4 tydnti. Piipravek mtze byt pouzit jako
soucdst strategie 1écby blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla pfedem diagnostikovana
veterinarnim lékatrem.

Klistata:

Lécba napadeni kliStaty Ixodes ricinus.

Jedno oSetfeni zajiStuje neptferuSenou akaricidni U¢innost proti napadeni klistaty (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnt. Pokud jsou
klistata urcitého druhu (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus) ptitomna
na zvifeti v dobé¢ aplikace ptipravku, nemusi byt veskera klist'ata usmrcena v prabéhu prvnich
48 hodin.

Flebotomové a komafi:
Jedno oSetfeni zajiSt'uje repelentni u€inek (zabranujici sani) proti flebotomiim (Phlebotomus
perniciosus) a komarim (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydnt.

S. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat v piipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kraliki a kocek z dlivodu nebezpe¢i mozného vyskytu nezadoucich uc¢inki ¢i
dokonce uhynu (viz také bod 12.).

NepouZivat u nemocnych zvifat (napf. systémova onemocnéni, horecka atd.) nebo zvifatim
v rekonvalescenci.

6. NEZADOUCI UCINKY

Velmi vzacné byly jako podezieni na nezadouci ucinky hlaSeny piechodné kozni reakce
v mist¢ podani (svédeéni, zaCervenani, lokalni ztrata srsti) a celkové svédéni. Velmi vzacné
byly dale hlaSeny zmény v chovani (hyperaktivita/podrazdéni), neurologické poruchy
(letargie, svalovy tfes, kieCe, ataxie) a zvraceni.

V ptipad€ olizovani mista podani se mize objevit prechodné zvySené slinéni.

Cetnost nezadoucich téinkii je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi ¢asté (nezadouci tcinek (nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé¢ (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).



Jestlize zaznamenate jakékoliv nezadouci Ucinky, a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1éCivy ptipravek neni u¢inny, oznamte to, prosim,
vasemu veterinarnimu lékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Psi.

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI

Pouze k zevnimu podéni.
Pro podani nakapanim na ka1 - spot-on.

Davkovani:
Doporu¢end minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg zZ.hm. a 60 mg permethrinu/kg Z.hm.

Pes, hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (mg)
1,5-4 kg 26,8 240
4-10 kg 67 600
10-20 kg 134 1200
20-40 kg 268 2400
40-60 kg 402 3600

Pro psy > 60kg pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpusob aplikace ptipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na uzkou ¢ast pipety,
abyste zajistili, ze obsah je v hlavni Casti pipety. Pfelomte odlamovaci uzavér pipety v
naznacené linii. Rozhriite srst zvifete tak, aby byla viditelnd klize. Ptilozte hrot pipety piimo
na kuzi a nékolikrat opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi rizna
mista podél patete psa od kohoutku aZ po bazi ocasu v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete.

Doporucuje se psim o hmotnosti nizsi nez 20 kg pfipravek podat na dvé mista, a u psti nad 20
kg na 2 az 4 mista.




Systém pieruSeni odbéru obsahu z pipety.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI

Davkovaci schéma:

Pouziti ptipravku musi byt zalozeno na potvrzeném vyskytu napadeni nebo potvrzeném riziku

napadeni blechami nebo klistaty, a to v ptipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni

ucinek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo komarim.

OSetiujici veterinarni 1ékat mize doporucit interval opakovani 1é¢by v zéavislosti na riziku

napadeni parazity.

Mezi dvéma oSetfenimi piipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydnt (viz také bod
Ptedavkovani).

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.
Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
etiketé po EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

12. ZVLASTNI UPOZORNENI

Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh:

Utinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku zlistava zachovana po vystaveni zvifat slune¢nimu
zafeni, nebo v piipade, Ze zvife zmokne.

Zabrante Castému koupani nebo Samponovani psli oSetfenych piipravkem, protoze mohou
neptiznive ovlivnit délku trvani t€innosti piipravku.

U psa napadeného blechami se miiZze projevit alergickd reakce na blesi sliny nazyvana blesi
alergicka dermatitida (FAD). Pokud ma vas pes zanicenou kizi, vykazuje ptiznaky svédéni,
vykusuje si srst, nadmémné se Skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc
veterinarniho lékate ke stanoveni diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke snizeni rizika opétovného napadeni v diisledku vyskytu novych blech se doporucuje oSetfit
vSechny psy v domécnosti.




ey

Ostatni zvifata zijici v jedné domacnosti maji byt také oSetfena vhodnym ptipravkem. Blechy
domadcich zvitat se Casto vyskytuji ve zvitecich peliScich, vystelkach a na mistech, kde zvitata
pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, m&kky calounény nabytek ¢i dopliky, které musi
byt v ptipadé¢ vysoké intenzity napadeni v dobé€, kdy jsou zahdjena zdoldvaci opatieni,
oSetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravidelné vysavany.

Muze dojit k ojedinélému vyskytu pfisati klistéte nebo k ojedinélym ptipadim Stipnuti
flebotomem nebo komdarem. V ptipad¢€ neptiznivych ndkazovych podminek nelze z tohoto
diivodu vyloucit ptenos infekénich chorob pfenaSenych témito parazity.

V ptipadé¢ flebotoml a komarid studie prokazaly ucinek zabranujici sani uvedenymi parazity
v délce trvani az 4 tydni. V piipad¢ kratkodobych cest (kratSich nez 4 tydny) do endemickych
oblasti, se proto doporucuje oSetfeni provést tésné¢ pied ocekavanou expozici parazitim.
V ptipad€ dlouhodobé expozice parazitim (napt. zvifata Zijici v endemickych oblastech nebo
pii cestach delSich nez 4 tydny), bude léCebné schéma zéaviset na informacich o mistni

epidemiologické situaci.

Zvl1astni opatieni pro pouZiti u zvifat:

Pred oSetfenim by méla byt zvifata co nejpfesnéji zvaZena.

Bezpecnost piipravku nebyla stanovend u psi mladSich 12 tydnt nebo s hmotnosti niz$i nez
1,5 kg.

Zabraiite, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s ofima nebo tlamou oSetfované¢ho psa.
Zabrante zejména tomu, aby si oSetiend zvifata, nebo zvifata, kterd jsou s nimi v kontaktu,
olizovala misto podéani pfipravku a tim dochézelo k expozici u€inkim ptipravku v disledku
jeho peroralniho piijmu.

Tento pfipravek je vysoce toxicky pro kocky a muize byt pro kocky smrtelny v disledku
fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky vcetné
permethrinu. V pfipadé ndhodného potiisnéni kiize, kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlen€ vyhledejte veterinarniho Iékate.

Aby se zabranilo ndhodné expozici kocek pulsobeni tohoto piipravku, drzte po podani
pripravku oSetfené psy oddélené od kocek do doby, kdy je misto podani ptipravku zcela
zaschlé.

Dulezité je zabezpecit, aby koCky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien
s timto pfipravkem. Pokud k expozici pfipravku timto zplsobem u kocky dojde, okamzité
vyhledejte veterinarniho Iékate.

Nepouzivat u kralikii a u kocek.

Zvlastni opatieni ur¢ené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy piipravek zvitatim:
Ptipravek mize byt neurotoxicky. Pripravek mize byt pii poziti zdravi Skodlivy. Zabrante
poziti pfipravku, vcetn€é kontaktu kontaminovanych rukou susty. V piipadé¢ nadhodného
pozteni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte pifibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Tento piipravek milZze zplsobit podrazdéni o¢i a sliznice. Zabrafite proto kontaktu ptipravku
s tsty nebo o¢ima, vcetné¢ kontaktu rukou s Usty a rukou s ocima. V piipadé ndhodného
zasazeni oCi je ihned dukladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oc¢i pietrvava,
vyhledejte 1ékatskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.




Zabrante kontaktu s kizi. Pokud dojde k zasaZeni kiiZze, umyjte ihned zasaZzené misto mydlem
a vodou.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pfi manipulaci s veterindrnim 1é¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou prtecitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv z
pomocnych latek, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, ktery ve
velmi vzacnych piipadech mize u nékterych jedincti vyvolat podrazdéni dychacich cest a
kozni reakce.

V ptipadé vyskytu potizi vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému 1ékafi.

S oSetfenymi zvifaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace
nezaschne a asi 12 hodin po oSetfeni. Z diivodu minimalizace kontaktu s oSetfenym zvifetem,
se proto doporucuje oSetiovat zvifata v podveCer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je
piipravek aplikovan zviteti, nedovolte oSetfenym zvifatim spat sjejich majiteli,
zejména détmi.

Uchovavejte pipety v originalnich obalech. Aby se zabranilo pfistupu déti k pouzitym
pipetam, pouzité pipety ihned vhodnym zplisobem odstraiite.

Pouze pro zvirata.

Dal3i opatieni:

Fipronil a permethrin mohou mit neptiznivy u¢inek na vodni organismy. Psiim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnt po oSetieni.

Ptipravek mize poSkozovat natfené, lakované nebo jiné plochy v domécnosti nebo jejiho
vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne, pfed umoznénim kontaktu zvifete s témito
materialy.

Pouziti v prubéhu biezosti, laktace nebo snasky:

Laboratorni studie u psti s pouZitim fipronilu a permethrinu nepodaly diikaz o teratogennim
pusobeni nebo o embryotoxickych ucincich. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
nebyla stanovena u fen béhem bfezosti a laktace. Béhem biezosti a laktace pouzit pouze po
zvazeni pomeru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékatrem.

Interakce s dal§imi 1é¢ivymi pfipravky a dalsi formy interakce:
Nejsou znamy.

Ptedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Bezpecnost byla prokazdna u Snasobku maximalni doporucené davky na zdravych
12tydennich Sténatech oSetfenych 3x s odstupem 3 tydnd.

Nebezpeci vzniku nezadoucich reakci (viz bod Nezadouci ucinky) se muze zvysit v pripadé
predavkovani, proto zvifata maji byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na zivé
hmotnosti zvifete.

Inkompatibility:
Nejsou znamy.




13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptredpisi.

Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly, protoZe
muze byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy.

14. DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

15.03.2024

15. DALSI INFORMACE
***pouze pro zemé€ s navrZenym rozsifenym textem***

Fipronil je insekticid a akaricid naleZejici do skupiny fenylpyrazold. Fipronil a jeho metabolit
fipronil sulfon pisobi na chloridové kanaly fizené ligandy, zejména ty, které jsou fizené
neuropienasecem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a déle na desensibilizujici (D) a
nedesenzibilizujici (N) kanaly fizené glutamatem (Glu, chloridové kanaly fizené chloridy se
nachazeji vyluéné u bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického pienosu
chloridovych iontli pfes bunééné membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu
centralniho nervového systému a thyn hmyzu nebo roztoci.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricidl a insekticidt typu I a piisobi také jako
repelent. Pyretroidy ovliviiuji sodikové kanaly obratlovci a bezobratlych, které jsou fizeny
zménami v elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych
kanalt, kdy ovliviiuji sodikové kandly tak, ze zpomaluji jak jeho aktivacni, tak jeho
inaktivacni vlastnosti, coz vede ke zvySené vzruSivosti a uhynu parazita. Pfipravek ma
okamzity a pretrvavajici insekticidni G€¢inek proti blecham (Ctenocephalides felis), okamzity
akaricidni Uc¢inek proti klistatim Ixodes ricinus, ptetrvavajici akaricidni ucinek proti
klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) a repelentni
(zabranujici sani) U¢inek proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) a komarim (Culex
pipiens, Aedes aegypti).

Pokud je pes oSetien alespon 2 dny pied tim, nez je vystaven klistatliim, bylo experimentalné
prokazano, Ze ptipravek nepiimo snizuje riziko ptenosu Babesia canis z infikovanych klist’at
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imz se snizuje riziko babeziozy u oSetienych
psu.

Pouze pro zvitata.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy
ptipravek — plati pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis - plati pouze pro baleni 24 a 60
pipet.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.



Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim
piislusného mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

VIRBAC Czech Republic
Zitavského 496
156 00 Praha 5
Ceska republika



