SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

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

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml roztoku obsahuje
Léciva latka:

Fipronilum 2,5mg

Pomocné latky:
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3.  LEKOVA FORMA

Kozni sprej, roztok

Ciry, bezbarvy az zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi a kocky.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

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

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

Lécba infestaci vSenkami u psii (Trichodectes canis) a koc¢ek (Felicola subrostratus).

Ptipravek muze byt pouzit jako soucast léCebné strategie alergie na blesi kousnuti (FAD).

Insekticidni G€innost proti novym infestacim dospélci blech pretrvava az 6 tydnti u kocek a az 3
meésice u pst v zavislosti na promofenosti prostredi.

Ptipravek ma perzistentni akaricidni ucinek proti klistatim po dobu az 4 tydnli v zavislosti na
promotenosti prostiedi.

4.3  Kontraindikace

Nepouzivat u nemocnych zvifat (tj. celkové onemocnéni, horecka...) nebo u zvifat v rekonvalescenci.
Nepouzivat u kralikti z divodu nebezpeci nezadoucich reakei az thynu.

Nepouzivat v ptipad¢ precitlivélosti na lé¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Pokud je pripravek pouzivan jako soucast 1éCebné strategie alergie na blesi kousnuti, doporucuje se
aplikovat mési¢né na alergického pacienta a ostatni kocky a psy v domacnosti



Pro dosazeni optimalniho G¢inku se nedoporuc¢uje koupat nebo Samponovat zvifata v pribéhu dvou
dnti pfed nebo po oSetieni. Koupani nebo Samponovani Ctytikrat v pribéhu dvou mésict nevykazalo
zadny podstatny ucinek na rezidualni ucinnost pfipravku. Pfi Castéj$im Samponovani se doporucuje
meésicni oSetieni.

Osetteni pelechi, koberct a vybaveni bytu vhodnym insekticidem redukuje promotenost prostiedi a
pomuze dosdhnout maximalni ochrany poskytované ptipravkem proti opétovnému napadeni.

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

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

Ptipravek neni vhodny k pfimému oSetfeni prostiedi.
4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zv1astni opatfeni pro pouZziti u zvifat

Nepiekracujte doporuc¢ené davkovani.

Zamezte kontaktu pfipravku s o¢ima zvitete.

Neaplikujte pfimo na poranénou kuzi.

Nechte zvifata oschnout v dobfe vétrané mistnosti (viz. také bod 4.5).

Nenechavejte zvifata v uzavienych prostorech nebo transportnich boxech dokud srst neni zcela sucha.

Je diilezité zabezpecit, aby byl piipravek aplikovan na misto, kde si jej zvife nemutize olizat a také, aby
si jej zvitata po oSetfeni neolizovala navzajem.

Udrzujte oSetiend zvitata po dobu alespon 30 minut po nastfikani a dokud neni srst zcela sucha mimo
dosah ohné, zdroji tepla a povrchi, které by mohly byt ovlivnény sprejem na bazi alkoholu.

Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Tento ptipravek mtize zpiisobit podrazdéni sliznice a o€i. Zabrante kontaktu piipravku s usty a o¢ima.
Lidé se znamou precitlivélosti na fipronil nebo pomocné latky by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim l1éCivym ptipravkem.

Zabraiite kontaktu ptipravku s prsty. V piipad¢ potiisnéni si umyjte ruce vodou s mydlem.

V piipad€ ndhodného zasaZeni o¢i je dikladné vyplachnéte vodou.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud aplikovany pfipravek
nezaschne. Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit Cerstveé
osetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

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

Sprej nevdechujte. Behem aplikace nekuite, nepijte ani nejezte.

Pii oSetfovani zvifat noste rukavice z PVC nebo nitrilu. Pfi aplikaci se doporucuje obléci si
nepromokavou zastéru k ochrané obleCeni. Siln€¢ kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym
noSenim vyperte.

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

Potiisnénou kizi ihned omyjte vodou a mydlem. Pokud se objevi podrazdéni, vyhledejte 1ékarskou
pomoc. Lidé se znamou precitlivélosti nebo astmatem mohou byt k tomuto pfipravku obzvlast citlivi.
Ptipravek nepouzivejte, pokud jste jiz jednou reakci na néj zaregistrovali.

Osetteni vétsiho poctu zvitat: Dobré vétrani je dulezité predevsim tam, kde se oSetiuje vetsi mnozstvi
zvitat. VEt§i mnozstvi zvitat oSetiujte venku nebo zabrante hromadéni vypart alkoholu pfemisténim
osetfenych zvifat z prostor, kde dochazi k aplikaci, a zajistéte, aby byla mistnost, kde dochazi



k oSetieni, mezi jednotlivymi aplikacemi dobfe vétrana. Zajistéte také dobré vétrani mistnosti, kde
zvitata schnou a vyhnéte se umisténi n€kolika Cerstve osettenych zvitat do jednoho prostoru.

Dalsi opatteni

Fipronil mize nepfiznivé pusobit na vodni organismy. Psim by nemélo byt dovoleno plavat ve
vodnich tocich po dobu 2 dnti po oSetfeni.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Pokud dojde k oliznuti, miZe se objevit kratkodoba hypersalivace zpisobena povahou vehikula. Mezi
velmi vzacné ocekdvanymi nezddoucimi U€inky byly po pouziti pfipravku udévany prechodné kozni
reakce v misté aplikace (vyblednuti a vypadavani srsti, svédéni, zarudnuti kize) a celkové svédéni
nebo vypadavani srsti. Vyjimecné byly pozorovany hypersalivace, reversibilni neurologické
symptomy (hyperesthesie, deprese, nervozita), zvraceni nebo dychaci ptiznaky.

4.7  PoutZiti v pribéhu biezosti, laktace a snasky

Laboratorni studie neprokézaly teratogenni nebo embryotoxicky ucinek fipronilu u potkana a kralika.
Fipronil je velmi dobfe snasen u §téfat po oSetfeni laktujici feny. Udaje ke specifickym studiim v
prabéhu biezosti u fen a samic kocek nejsou k dispozici. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého ptipravku
nebyla stanovena, proto jeho pouziti by mélo byt provedeno pouze po zvazeni poméru piinosu a rizik
veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce
Nejsou znadmy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zplisob podani

Cesta podani a davkovani:

Spray s mechanickym pumpickovym mechanismem pouze k zevnimu podéni.

Pumpicka davkuje 0,5 ml (lahev 100 ml) nebo 1,5 ml (ldhev 250 ml) nebo 3 ml (ldhev 500 ml) na
jedno zmacknuti.

Dévkovani:

Aby se zvlhcila srst az na kuzi, aplikujte 3 az 6 ml na kg z.hm. (7,5 az 15 mg G¢inné latky na kg z.hm.)
Vv zavislosti na délce srsti.

Davky muze byt dosazeno 6 az 12 stisky pumpicky na kg z.hm. u 100 ml baleni, nebo 2 az 4 stisky u
250 ml baleni nebo 1 az 2 stisky u 500 ml baleni.

V zavislosti na délce srsti

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

baleni 500 ml umoziuje 2 az 4 oSetfeni 40 kg psa.

Zpusob podani:

U baleni 250 ml a 500 ml nastavte trysku na “spray”.

Stiikejte na télo zvifete ze vzdalenosti cca 10-20 cm. Stiikejte proti sméru ristu srsti a zajistéte, aby
byla veSkera srst zvlhéena. Nacechrejte srst zejména u dlouhosrstych zvifat, aby mohl ptipravek
proniknout az na kizi. K oSetfeni hlavy a k oSetfeni mladych a neklidnych zvifat nasttikejte ptipravek
na rukavici a jemné vetiete do srsti. Nechejte pfirozené zaschnout. Nevysusujte vytiranim ru¢nikem.



250 a 500 ml lahve:
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Nastavte trysku
Stiikejte proti sméru rustu srsti, psa pridrzujte
Siroky stiik na zadni ¢ast téla a boky, zvife stoji
Siroky sttik na hrud’ a b¥icho, zvife sedi anebo lezi
Uzky stiik na tlapy a zdhyby kiize, zvife stoji
Pro oblast tlamy nasttikejte ptipravek na rukavici
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100 ml lahev se spoustécim mechanismem

(Poznamka: 100 ml ldhev mize byt oznacena prvni sérii piktogramt, nebo druhou, ale ne obéma
soucasng.)

Vlastnosti:
Pripravek obsahuje slozku, ktera na srsti vytvaii film a srst se mtize lesknout.

Program oSetfeni:
Program oSetfeni by mél byt zalozen na mistni epidemiologické situaci z divodu nejvhodnéjsiho
tlumeni infestaci blechami a/nebo klistaty.

Vzhledem k absenci studii tykajicich se bezpeénosti ptipravku je minimalni interval mezi aplikacemi
4 tydny.

Sténata a kot'ata od 2 dnii véku mohou byt bezpeéné ofetiena.
4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Riziko vzniku nezaddoucich ucinkli se mtize zvysit v ptipadech predavkovani.
V piipad¢ predavkovani zahajte adekvatni symptomatickou lécbu.

4.11 Ochranné lhity

Neni ur€eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, v¢etné insekticida.
ATCvet kod: QPS3AX15.



5.1. Farmakodynamické vlastnosti
Fipronil je insekticid a akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazold. Inhibuje GABA komplex vazbou
na chloridové kandly tak, ze blokuje pre- a postsynapticky pfenos chloridovych iontil pfes bunécné
membrany. Diisledkem toho je nekoordinovana ¢innost centradlniho nervového systému a smrt hmyzu
a roztocu.

Fipronil vykazuje insekticidni a akaricidni u¢inek proti blecham (Ctenocephalides spp), klistatim
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp véetné Ixodes ricinus) a vSenkam (Trichodectes
spp. A Felicola spp) u psa a kocky.

5.2.  Farmakokinetické udaje
Absorpce
Mnozstvi fipronilu absorbované kizi u psa po aplikaci spreje na srst a kizi je velmi malé az
zanedbatelné.
Distribuce
Pretrvani fipronilu na chlupech je velmi dlouhé (v priméru 52.5 = 11.5 dnil), za predpokladu, ze
hranice metody kvantifikace je 0.25 pug/g.
Biotransformace
Fipronil je u vSech druhti metabolizovan ptfedevs§im na sulfonovy derivat (RM 1602), ktery ma také
insekticidni a akaricidni vlastnosti. RM 1602 detekovany na chlupech po nastiikani u pst mtze byt
vysvétlen jeho pfitomnosti v piivodni suroving.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1. Seznam pomocnych latek
Kopovidon
Isopropylalkohol
Cisténa voda
6.2 Inkompatibility
Nejsou znadmy.
6.3. Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho lé¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 1 rok.

6.4.  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Vysoce hotlavé.
Uchovavejte pii teploté do 25°C.
Chranite pted pfimym slune¢nim zatenim.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

100 ml naplnénych v bilé neprihledné lahvi z vysokohustotniho polyethylenu, hermeticky uzaviené
mechanickym sprejem, ktery dodava 0,5 ml na jeden stisk (trubicka spreje je z nizkohustotniho
polyethylenu).

250 ml naplnénych v bilé neprihledné lahvi z vysokohustotniho polyethylenu, hermeticky uzaviené
mechanickym rozprasovacem, ktery dodava 1,5 ml na jeden stisk (trubicka rozpraSovace je
z nizkohustotniho polyethylenu).



500 ml naplnénych v bilé neprithledné lahvi z vysokohustotniho polyethylenu, hermeticky uzaviené
mechanickym rozprasovacem, ktery doddvd 3 ml na jeden stisk (trubicka rozpraSovace je
Z nizkohustotniho polyethylenu).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého piipravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto ptipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mtize byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky ptipravkem nebo prazdnymi obaly.
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Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy pripravek.



