SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Effitix 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazda 2,2 ml pipeta obsahuje:

U&inné latky:
Fipronilum 134,20 mg
Permethrinum 1199,00 mg

Pomocné latky:
Butyhydroxyanisol (E320) 0,44 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,22mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Gasti 6.1.
3.  LIEKOVA FORMA

Roztok na nakvapkanie na kozu.
Ciry, zIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielovy druh

Psy.

4.2 Indikacie pre pouZitie so Specifikovanim cielového druhu

Pri psoch sa ma pouzit proti infestacii blchami a/alebo kliestami, ked je potrebny repelentny
(proticicavy) Géinok proti kutovkam (Phlebotomus perniciosus) a/alebo komarom.

Blchy:

Lie¢ba a prevencia psov napadnutych blchami (Ctenocephalides felis). Blchy nachadzajiice sa na
psoch su usmrtené za 24 hodin po liecbe. Jedno oSetrenie poskytuje uc¢innu ochranu proti napadnutiu
dospelymi blchami pocas 4 tyzdinov. Liek moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu
alergickej dermatitidy vyvolanej blchami (FAD), kde bola diagnéza predbezne stanovena
veterindrnym lekarom.

Klieste:

Lie¢ba napadnutia kliestami Ixodes ricinus.

Jedno oSetrenie poskytuje Géinna akaricidnu ochranu proti napadnutiu kliestami (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) pocas 4 tyzdinov. Pokial’ su klieste niektorych
druhov (Dermacentor reticulatus alebo Rhipicephalus sanguineus) pritomné v Gase aplikacie, je
mozné, ze nie vetky z nich budi usmrtené v priebehu prvych 48 hodin.

Bodavy hmyz kutovky a komaére:

Jedno oSetrenie poskytuje repelentny ucinok proti kutovkam (Phlebotomus perniciosus) a proti
komarom (Culex pipiens, Aedes aegypti) pocas 4 tyzdiov.

4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat' v pripadoch precitlivenosti na ucinnu latku alebo ktorukol'vek z pomocnych latok.



Nepouzivat’ u kralikov a maciek z dovodu nebezpecenstva neziaducich reakcii az thynu (pozri aj Cast’
4.5i).
Nepodavat’ chorym zvieratam (celkové ochorenie, horucka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.

4.4  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Veterinarny liek zostava G€inny aj po vystaveni zvierata na slnecné svetlo, alebo ak zviera zmokne
v dazdi.

Zabrante ¢astému kupaniu alebo Samponovaniu oSetrenych psov, aby nepriaznivo neovplyvnili trvanie
ucinnosti lieku.

Ak je $amponovanie psa potrebné, urobte tak pred aplikaciou lieku. Stadie ukazuju, Ze liek zostava
ucinny proti blcham ak je pes vo vode 14 dni po liecbe.

U psa s blchami sa mézu prejavovat’ alergické reakcie na blsie sliny zvané alergickd dermatitida
vyvolana blchami (FAD). Ak va§ pes ma zapaleni pokozku, ma svrbenie a Stipance, pocetné
Skrabance, je rozruseny a nepokojny, mali by ste navstivit veterindrneho lekara pre stanovenie
diagndzy, ¢i vas pes netrpi alergickou dermatitidou FAD.

Na znizenie opdtovného napadnutia novymi blchami sa odporuca oSetrit’ vSetky psy v domacnosti.
Ostatné zvieratd zijuce v tej istej domdcnosti taktiez maji byt oSetrené vhodnym liekom. Blchy
Z domdcich zvierat Casto napadaju zvieracie prepravky, leZovisko, preto miesta odpocinku ako st
koberce, bytové zariadenia, je potrebné v pripade masivneho napadnutia a na zaCiatku ochrannych
opatreni pravidelne oSetrovat’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat.

Samotné bodnutie alebo ustipnutie bodavkou ¢i komarom, moze mat’ aj spojitost. V pripadoch, ked’ su
nepriaznivé podmienky, prenos infekénych ochoreni tymito parazitmi nemoze byt vyliceny.

V stadiach bol preukazany 4 tyzdne trvajuci protibodavy uc¢inok voci kutovkdm a komarom. Preto pri
kratkodobom cestovani (menej ako 4 tyzdne) do endemickych oblasti sa odporuca podat’ lieCbu hned’
pred ocakavanou expoziciou. Pre dlhodobé vystavenie zvierat (napr. zijucich v endemickych
oblastiach alebo ceste trvajucej dlhsie ako 4 tyzdne), lieCebna schéma bude zavisla na miestnych
epidemiologickych informaciach.

4.5 Osobitné bezpetnostné opatrenia na pouZivanie

1) Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred oSetrenim by mali byt’ zvierata presne odvazené.

Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 12 tyzdnov alebo s hmotnostou menej ako
1,5 kg.

Zabrante, aby sa obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ami alebo tlamou oSetrované¢ho psa. Zabrante
peroralnemu prijmu lieku nedovolenim olizovania oSetrovaného miesta liecenym alebo do kontaktu
prichadzajucim zvieratom.

Tento liek je zvlast' jedovaty pre macky a moéze byt smrtelny v dosledku osobitnej fyziologie maciek,
ktoré nie su schopné metabolizovat' niektoré zlozky vratane permetrinu. V pripade nahodného
potriesnenia koze, macku umyt’ Sampoénom alebo mydlom a urychlene vyhl'adat’ veterinarneho lekara.
Aby sa zabranilo vystaveniu maciek ndhodnej expozicii tymto liekom, drzte lieCené psy mimo maciek
pokial’ neuschne miesto podania. Ddlezité je zabezpecit, aby macky nelizali miesto aplikacie na psovi,
ktory bol oSetreny s tymto lickom. V pripade expozicie tohto typu, okamzite vyhladat’ veterinarneho
lekara.

Nepouzivat pre kraliky a macky.

ii) Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajiica liek zvieratam

Tento lick méze posobit’ neurotoxicky. Liek moze byt nebezpecny, ak je prehltnuty. Zabrante jeho
pozitiu vratane dotyku rik s ustami. V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a lekarovi ukazat’ pisomnt informaciu alebo etiketu.




Tento liek mo6Zze sposobit’ podrazdenie oci a sliznic. Vyvarujte sa preto kontaktu lieku s tistami a o¢ami
vratane kontaktu rak s tstami a ofami. V pripade ndhodného zasahu oci ich ihned dékladne
vyplachnite vodou. Ak drazdenie o¢i pretrvava, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’
pisomnu informaciu alebo etiketu.

Zabrante kontaktu s kozou. Ak sa liek dostane do kontaktu s koZzou, dotknuté miesto ihned” umyt’
mydlom a vodou.

Po pouziti si starostlivo umyt ruky.

Pocas aplikacie lieku nefajcit, nepit’ ani nejest’.

Osoby, u ktorych je znama precitlivenost’ (alergia) na fipronil, permetrin alebo k pomocnym latkam,
by sa mali vyhntt' kontaktu s tymto veterinarnym liekom, ktory vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze
u niektorych jednotlivcov vyvolat’ draZzdenie dychania a kozné reakcie.

V pripade kontaktu s veterinarnym liekon ihned” vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu alebo obal lekarovi.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat, pokial miesto aplikacie
neuschne, €o je asi za 12 hodin. Odportaca sa preto oSetrovat’ zvierata skoro vecer alebo neskoro
popoludni, aby sa obmedzil styk s oSetrenym zvieratom. V deii liecby nedovolit’ Cerstvo oSetrenym
zvieratam spat’ s ich majitel'mi, zvlast’ s det'mi.

Uskladnené pipety udrzujte v originalnych obaloch. Aby sa zabranilo styku deti s pouzitymi pipetami,
pouzité pipety odstrante vhodnym spdsobom.

iii) Ostatné opatrenia

Fipronil a permetrin m6zu nepriaznivo ovplyvnit’ vodné organizmy. Nedovol'te psom plavat’ vo vode v
priebehu 2 dni po liecbe.

Liek mo6ze ovplyvnit’ natrené, lakované alebo iné plochy v domacnosti alebo vybavenia bytu. Miesto
podania lieku nechajte zaschnit', kym dojde do kontaktu s takymito materialmi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaZnost’)

Prechodné kozné reakcie v mieste aplikacie (pruritus, erytém, alopécia) a celkovy pruritus boli
hlasené velmi zriedkavo. Velmi zriedkavo boli hlasené prechodné zmeny v spravani
(hyperaktivita/podrazdenie), neurologické poruchy (letargia, svalova triaska, ke, ataxia) a vracanie.

V pripade oblizania oSetreného miesta, kratkodobo sa méze objavit’ zvysené slinenie.

Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkave (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

- vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 liecenych zvierat, vratane ojedinelych hlasent).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Laboratorne Stidie s fipronilom a permetrinom na psoch nevykazali ziadny dokaz teratogénnych alebo
embryotoxickych ucinkov. Bezpefnost’ veterinarneho lieku nebola stanovena pocas  gravidity
a laktacie stk. Liek pouzivat’ pocas gravidity a laktacie len podl'a vyhodnotenia prospechu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Len na vonkajsie pouZitie.



Pouzitie nakvapkanim na kozu.

Davkovanie:
Odporacana minimalna davka je 6,7 mg fipronilu/kg z. hmotnosti a 60 mg permetrinu/kg z. hmotnosti.

Pes, hmotnost’ Fipronil (mg) Permetrin (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

Pre psy > 60 kg pouzit’ vhodnu kombinaciu pipiet.

Cesta podania a davkovanie:

Vyberte pipetu z blistrového obalu. Drzte pipetu kolmo. Poklopte na tizku cast’ pipety, aby ste sa
uistili, ze jej obsah je v tele pipety. Prelomte odlamovaci uzaver pipety pri naznacenej linii. Rozhriite
srst’ zvierat’a tak, aby bola viditeI'na koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a niekolkokrat stlacte
tak, aby sa obsah vyprazdnil na dve aZ tyri odli§né miesta, v zavislosti od hmotnosti tela, pozdiz
chrbta psa az po bazu chvosta.

Pre orientaciu: psom pod 20 kg ma byt liek podany na dve miesta, zatial co psom s hmotnostou
vys§Sou ako 20 kg na 2 — 4 miesta.

Drop stop systém.
Pléan oSetrenia:
Liek ma byt pouzity v pripade potvrdeného napadnutia alebo rizika napadnutia blchami a/alebo
kliestami a ked’ sa vyZaduje aj repelentny ucinok proti kitovkdm a/alebo komarom.

V zavislosti od vyskytu ektoparazitov zodpovedny veterinarny lekar moéze odporucit’ opakovanie
oSetrenia. Medzi dvoma oSetreniam ma uplyniit’ obdobie aspoii 4 tyzdnov.

4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota) ak su potrebné

Bezpecnostné stadie boli vykonané s 5-nasobnym prekrocenim maximalnej odporucanej davky na
zdravych 12-tyzdnovych Stenatach oSetrenych 3 krat v odstupe 3 tyzdnov.

Nebezpecéenstvo vzniku neZiaducich reakcii (vid’ bod 4.6) sa moze zvysit' v pripade preddvkovania,
preto zvierata maji byt oSetrené pipetou spravnej vel'kosti v zavislosti od hmotnosti zvierat’a.



4.11 Ochranna (-é) lehota (-y)
Neuplatiiuje sa.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pre aplikaciu na kozu.

ATC vet kéd: QP53 AC54 (permetrin, kombinéacie)

Liek je ektoparazitikum na miestne pouzitie, obsahuje fipronil a permetrin. Tato kombindcia ma
insekticidny, akaricidny a repelentny u¢inok na kutovky a komare.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfat posobi na c¢lenovce interakciou s ligandami chloridovych kanalov, konkrétne s tymi, ktoré s
regulované neuroprenasacom kyselinou gamaaminomaslovou (GABA), znecitlivujic a neznecitlivujic
brany kanalov pre glutamat (Glu, vynimo¢ny ligand brany chloridovych kanalov u bezstavovcov), ¢im
blokuje prenos pre- a post-synaptickych iénov chloridu cez bunkové membrany. Vysledkom toho je
nekontrolovana ¢innost’ centralneho nervového systému a smrt’ hmyzu alebo roztocov.

Permetrin patri do triedy pyretroidnych akaricidov a insekticidov typu I a posobi tiez ako repelent.
Pyretroidy ovplyviiuju napatie bran sodikovych kanalov stavovcov a bezstavovcov. Pyretroidy su tzv
blokatory otvorenych kandlov, ovplyviiujuce spomalenie aktivicie sodikového kandla a inaktivacie
vlastnosti vedlc tak k hyperexcitabilite a smrti parazita.

Lick ma okamzity a pretrvavajici insekticidny a akaricidny Géinok proti blcham (Ctenocephalides
felis), okamzity akaricidny G¢inok proti kliestom Ixodes ricinus, pretrvavajuci akaricidny ucinok proti
kliestom (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticularis, Ixodes ricinus) a odpudzujici
(repelntny) ucéinok proti katovke (Phlebotomus perniciosus) a komarom (Culex pipiens, Aedes
aegypti).

Ak sa pes oSetri asponi 2 dni pred vystavenim pdsobeniu kliestov, experimentalne sa preukazalo
nepriame znizenie rizika prenosu Babesia canis z infikovanych kliestov Dermacentor reticulatus az
28 dni po aplikécii, ¢im sa znizuje riziko babezidzy u osetrenych psov.

5.2 Farmakokinetické udaje

Fipronil je metabolizovany predovsetkym na derivat sulfénu, ktory ma tiez insekticidne a akaricidne
vlastnosti. Po lokalnej aplikacii lieku psom, za normalnych podmienok pouzitia, st permetrin
a fipronil spolu s hlavnym metabolitom dobre distribuované po srsti psa este v ten den po aplikacii.
Koncentracie fipronilu, fipronil sulfitu a permetrinu v srstnej pokryvke sa postupom Casu znizi a st
detekovatel'né najmenej 35 dni po aplikacii.

Plazmatické koncentracie fipronilu dosahuja vrchol po 5 dnoch, vrchol jeho aktivneho metabolitu
priblizne za 14 dni. KvantifikovateI'né koncentracie su az do 35 dni. Permetrin dosahuje vel'mi nizke
hladiny systémovej absorpcie.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych litok
Butylhydroxyanizol (E320)
Butylhydroxytoluén (E321)
Benzylalkohol (E1519)
Dietylénglykol-monoetyléter

6.2 Zavazné inkompatibility

Nie st zname.



6.3  Cas pouzitePnosti

Cas pouZitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat pri teplote do 30 °C.
Blister uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Priehl'adné viacvrstvové plastové jednodavkové pipety s objemom 2, 20 ml vytvorené tepelnym
tvarovanim. Priehl'adné dno je zlozené z folii ( polyakrylnitril-metakrylat alebo polyetylén-etyl vinyl
alkohol-polyetylén /kopolymér cyklického olefinu / polypropylén). Pipety st uzavreté zatavenim s
vieckom zloZeného z polyakrylnitrilmetakrylat alebo polyetylén-etyl vinyl alkohol-polyetylén /
hlinik/polyetyléntereftalat).

Skatule obsahuju pipety umiestnené vo farebnych blistrovych baleniach z polypropylénu/ cyklického
olefinového kopolyméru/ polypropylénu a uzavret¢é vekom vyrobenym z polyetylén-tereftalatu/
hlinika/polypropylénu.

Skatule obsahujui samostatné pipety umiestnené vo farebnych blistroch z kopolyméru polypropylénu
na baze cyklického olefinu/polypropylénu, uzatvorenych plombou z polyetylén-tereftalat/hlinik/

polypropylénu.
Skatule s 1, 4, 24 alebo 60 pipetami.
Na trhu nemusia byt vSetky vel’kosti balenia.

6.6 Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiiovanie nepouZitych veteriniarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov.

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s platnymi predpismi.

Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanalizatné potrubia lickom alebo prazdnymi obalmi,
pretoze to moze byt nebezpecné pre ryby a d’alSie vodné organizmy.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
erbac
1°° avenue — 2065 m— LID

06516 Carros
Francuzsko

8.  REGISTRACNE CiSLO(-A)

96/066/DC/14-S



9. DATUM PRVEHO ROZHODNUTIA O REGISTRACII ALEBO DATUM
PREDLZENIA PLATNOSTI ROZHODNUTIA O REGISTRACII

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE
EFFITIX 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy

Skatula obsahujiica 1 samostatni pipetu zabaleni v blistri
Skatul’a obsahujiica 4 samostatné pipety zabalené v blistri
Skatul’a obsahujiica 24 samostatnych pipet zabalenych v blistri
Skatul’a obsahujiica 60 samostatnych pipet zabalenych v blistri

Weeks

Weeks : w{f Weeks
4= T L=
! Weeks i Weeks

\iif
»le
Drop stop
system

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFITIX 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy
Fipronilum/Permethrinum

Psy 10 — 20 kg.

2. UCINNE LATKY

Kazda pipeta obsahuje:

O = I g Fipronil Permetrin
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Ciry, zlty roztok.

[3. LIEKOVA FORMA

Spot-on - roztok na nakvapkanie na kozu.

4. VELKOST BALENIA

1x2,20 ml
4 x 2,20 ml
24 x 2,20 ml
60 x 2,20 ml



/5. CIELOVY DRUH

Psy 10 - 20 kg

6. INDIKACIA (INDIKACIE) |

Pri psoch sa mad pouzit proti infestiacii blchami a/alebo kliestami, ked je potrebny repelentny
(proticicavy) ucinok proti kiitovkam (Phlebotomus perniciosus) a/alebo komarom.

Blchy a klieste + kutovky a komare.

(7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nakvapkat’ na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

| 9. OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouZzivatel'ov.

[10. DATUM EXSPIRACIE

EXP {mesiac/rok}

| 11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Blistre uchovavat’ v pévodnom obale aby boli chranen¢ pred svetlom.

lﬂ, +30°C

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKO!)NENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE ,LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata.



[14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1 avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franctzsko

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/066/DC/14-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot {¢islo}
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

EFFITIX 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy

Odlamovaci obal bud’ s jednym alebo 2-pipetovymi blistrami (uloZenymi vo vié¢sej Skatuli)

Weeks

Weeks

) Weeks

/ Weeks

f WEEKE Y
= S, Weeks e
Weeks ~ Dlonsiop

Tento lamaci obal je usposobeny tak, aby obsahoval najmenej jeden 2-pipetovy blister (az dva 2-
pipetové blistre).

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFITIX 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy
Fipronilum/Permethrinum

2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)

Kazda pipeta obsahuje:

O = H Fipronil Permetrin
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Ciry, Zlty roztok.

3. LIEKOVA FORMA

Spot-on roztok

4, OBSAH VHMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK

1x2,20 ml
4 x 2,20 ml
24 x 2,20 ml
60 x 2,20 ml

/5. CIECOVY DRUH

Psy 10 - 20 kg
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6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Pri psoch sa ma pouzit proti infestacii blchami a/alebo klieStami, ked je potrebny
(proticicavy) ucinok proti kitovkam (Phlebotomus perniciosus) a/alebo komarom.

Blchy a klieste + kutovky a komare.

repelentny

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Nakvapkat’ na kozu.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.

[14]

(Nepovinng)

8. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

110. DATUM EXSPIRACIE

Pre EXP vid’ pipetu alebo blister.

[11.  OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 30 °C
Blistre uchovavat’ v pdvodnom obale aby boli chranené pred svetlom.

IH/ +30°C

(nepovinné)

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

[14]

(nepovinné)

TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuju

13. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA

Len pre zvierata.
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|14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLADU A DOSAHU DETI*

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

(nepovinné)

|15. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

VIRBAC

1 avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Franctzsko

116. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/066/DC/14-S

117.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Pre ¢. Sarze vid’ pipetu alebo blister.

13



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE
EFFITIX 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy

Pipeta

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFITIX 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy
Fipronilum/Permethrinum

/ N
i I_,a—‘
10-20kg/
g l{,f;{/T---_'] ml(
@ W
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
Fipronilum 134 mg
Permethrinum 1200 mg
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
1 davka

| 4, SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Spot-on.

|5. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

<Piktogram psa>
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH
EFFITIX 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy

Samostatné blistrovanie (balenie 2 pipetovych blistrov delitePnych na samostatné pipety)

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

EFFITIX 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy

Fipronilum/Permethrinum

N
= I_.-'—”
_/[10-20kg/
v 1
@@ W
2. MNOZSTVO UCINNEJ LATKY (LATOK)
Fipronilum 134 mg
Permethrinum 1200 mg
3. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH JEDNOTKACH ALEBO POCET
DAVOK
1 davka

| 4, SPOSOB(Y) PODANIA LIEKU

Spot-on.

|5. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiuje sa.

6. CiSLO SARZE

Lot {¢islo}

|7 DATUM EXSPIRACIE

EXP{mesiac/rok}

8.  OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.
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PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Effitix 26,8 mg/240 mg spot-on roztok pre vePmi malé psy
Effitix 67 mg/600 mg spot-on roztok pre malé psy

Effitix 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel’ké psy
Effitix 268 mg/2400 mg spot-on roztok pre velké psy

Effitix 402 mg/3600 mg spot-on roztok pre vel’'mi vel’ké psy

1. NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELCA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca zodpovedny za uvolnenie Sarze:

Virbac

1 avenue — 2065m — LID
06516 Carros

Francuzsko

2.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Effitix 26,8 mg/240 mg spot-on roztok pre vel'mi malé psy
Effitix 67 mg/600 mg spot-on roztok pre malé psy

Effitix 134 mg/1200 mg spot-on roztok pre stredne vel'ké psy
Effitix 268 mg/2400 mg spot-on roztok pre vel'ké psy

Effitix 402 mg/3600 mg spot-on roztok pre vel'mi vel'ké psy
Fipronilum/Permethrinum

3. ZLOZENIE:UCINNA LATKA (LATKY) A INE ZLOZKY

Kazda pipeta obsahuje:
Fipronil Permetrin Butylhydroxy [ Butylhydroxy | Excipients
anizol (E320) | toluén (E321)

Effitix pre velmi | 26,84 mg 239,8 mg 0,088 mg 0,044 mg QSP 0,44 ml
malé psy
Effitix pre malé | 67,1 mg 599,5 mg 0,22 mg 0,11 mg QSP1,1ml
psy
Effitix pre stredné | 134,2 mg 1199,0mg | 0,44 mg 0,22 mg QSP 2,2 ml
psy
Effitix pre velké | 268,4 mg 2398,0mg | 0,88 mg 0,44 mg QSP 4,4 ml
psy
Effitix pre velmi | 402,6 mg 3597,0mg | 1,32 mg 0,66 mg QSP 6,6 ml
vel'ké psy

Pomocné latky: Benzyl alkohol, dietylénglykol monoetyl éter
Ciry, Zlty roztok.
4. INDIKACIA(-E)

Pri psoch sa ma pouzit' proti infestacii blchami a/alebo kliestami, ked je potrebny repelentny
(proticicavy) u¢inok proti kitovkam (Phlebotomus perniciosus) a/alebo komarom.

Blchy:
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Liecba a prevencia psov napadnutych blchami (Ctenocephalides felis). Blchy nachadzajuce sa na
psoch st usmrtené za 24 hodin po liecbe. Jedno oSetrenie poskytuje €innu ochranu proti napadnutiu
dospelymi blchami pocas 4 tyzdiov. Liek moze byt pouzity ako sucast’ lieCebnej stratégie na kontrolu
alergickej dermatitidy vyvolanej blchami (FAD), kde bola diagnéza predbezne stanovena
veterindrnym lekdrom.

Klieste:

Liecba napadnutia kliestami Ixodes ricinus.

Jedno oSetrenie poskytuje u¢inni akaricidnu ochranu proti napadnutiu kliestami (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) pocas 4 tyzdinov. Pokial’ su klieste niektorych
druhov (Dermacentor reticulatus alebo Rhipicephalus sanguineus) pritomné v Case aplikacie, je
mozné, ze nie vsetky z nich budi usmrtené v priebehu prvych 48 hodin.

Bodavy hmyz kutovky a komdre:

Jedno oSetrenie poskytuje repelentny ucinok proti kutovkam (Phlebotomus perniciosus) a proti
komarom (Culex pipiens, Aedes aegypti) pocas 4 tyzdiov.

5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na ucinnt latku alebo ktorukolI'vek z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u kralikov a maciek z dovodu nebezpecenstva neziaducich reakcii az thynu (pozri aj ¢ast’
Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat).

Nepodavat’ chorym zvieratam (celkové ochorenie, horti¢ka...) alebo zvieratam v rekonvalescencii.

6. NEZIADUCE UCINKY

Prechodné kozné reakcie v mieste aplikacie (Svrbenie, zaCervenanie, strata srsti) a celkové svrbenie
boli hlasené velmi zriedkavo. Velmi zriedkavo boli hladsené prechodné zmeny v spravani
(hyperaktivita/podrazdenie), neurologické poruchy (letargia, svalova triaska, ke, ataxia) a vracanie.

V pripade oblizania o$etreného miesta, kratkodobo sa mdze objavit’ zvysené slinenie.
Frekvencia vyskytu neziaducich G¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:
- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- velmi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov, alebo si myslite, Ze liek je netc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mdzete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIECOVY DRUH

Psy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA (-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Len na vonkajsie pouzitie.
Spot-on - nakvapkanim na kozu.

Davkovanie:
Odporacana minimalna davka je 6,7 mg fipronilu/kg z. hmotnosti a 60 mg permetrinu/kg z. hmotnosti.

| Pes, hmotnost | Fipronil (mg) | Permetrin (mg) |
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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

Pre psy > 60 kg pouzit’ vhodntl kombinaciu pipiet.

Cesta podania a davkovanie:

Vyberte pipetu z blistrového obalu. Drzte pipetu kolmo. Poklopte na uzku cast’ pipety, aby ste sa
uistili, Ze jej obsah je v tele pipety. Prelomte odlamovaci uzaver pipety pri naznacenej linii. Rozhrnite
srst’ zvierat’a tak, aby bola viditelnd koza. Prilozte hrot pipety priamo na kozu a niekolkokrat stlacte
tak, aby sa obsah vyprazdnil na dve aZ §tyri odli§né miesta, v zavislosti od hmotnosti tela, pozdiz
chrbta psa az po bazu chvosta.

Pre orientaciu: psom pod 20 kg ma byt liek podany na dve miesta, zatial o psom s hmotnostou
vys§Sou ako 20 kg na 2 — 4 miesta.

Drop stop systém.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI]

Plén oSetrenia:

Liek ma byt pouzity v pripade potvrdeného napadnutia alebo rizika napadnutia blchami a/alebo
kliestami a ked’ sa vyZaduje aj repelentny G¢inok proti kitovkam a/alebo komarom.

V zavislosti od vyskytu ektoparazitov zodpovedny veterinarny lekdr méze odporucit opakovanie
osSetrenia. Medzi dvoma oSetreniam ma uplynut obdobie asponl 4 tyzdiov (pozri tiez Cast’
predavkovanie).

10. OCHRANNA LEHOTA

Neuplatiiuje sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 30 °C

18



Blister uchovavat’ v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.
Cas pouzitel'nosti po otvoreni vnutorného obalu: spotrebovat’ ihned’.

Nepouzivat' tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na Stitku po skratke EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné bezpecnostné opatrenia pre kazdy cielovy druh:

Veterinarny liek zostava G€inny aj po vystaveni zvierata na slnecné svetlo, alebo ak zviera zmokne
v dazdi.

Zabrante ¢astému kapaniu alebo Sampdnovaniu osetrenych psov, aby nepriaznivo neovplyvnili trvanie
ucinnosti lieku.

Ak je Samponovanie psa potrebné, urobte tak pred aplikaciou lieku. Stadie ukazuju, Ze liek zostava
ucinny proti blcham ak je pes vo vode 14 dni po liecbe.

U psa s blchami sa mézu prejavovat’ alergické reakcie na blsie sliny zvané alergickd dermatitida
vyvolana blchami (FAD). Ak va§ pes ma zapaleni pokozku, ma svrbenie a Stipance, pocetné
Skrabance, je rozruseny a nepokojny, mali by ste navstivit veterindrneho lekara pre stanovenie
diagndzy, ¢i vas pes netrpi alergickou dermatitidou FAD.

Na zniZenie rizika opdtovného napadnutia novymi blchami sa odporica osetrit’ vSetky psy
Vv domacnosti. Ostatné zvierata zijice v tej istej domacnosti taktiez maju byt oSetrené vhodnym
liekom. Blchy z domacich zvierat Casto napadaju zvieracie prepravky, lezovisko, preto miesta
odpocinku ako su koberce, bytové zariadenia, je potrebné v pripade masivneho napadnutia a na
zacCiatku ochrannych opatreni pravidelne osetrovat’ vhodnymi insekticidmi a pravidelne vysavat'.
Samotné bodnutie alebo ustipnutie bodavkou ¢i komarom, moze mat’ aj spojitost’. V pripadoch, ked’ st
nepriaznivé podmienky, prenos infekénych ochoreni tymito parazitmi nemdze byt vyluceny.

V stadiach bol preukazany 4 tyzdne trvajuci protibodavy uc¢inok voci kutovkam a komarom. Preto pri
kratkodobom cestovani (menej ako 4 tyzdne) do endemickych oblasti sa odporaca podat’ liecbu hned’
pred ocakavanou expoziciou. Pre dlhodobé vystavenie zvierat (napr. zijucich v endemickych
oblastiach alebo ceste trvajucej dlhsie ako 4 tyzdne), lieCebna schéma bude zavisld na miestnych
epidemiologickych informaciach.

i) Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Pred oSetrenim by mali byt’ zvierata presne odvazené.

Bezpecnost’ lieku nebola stanovena u psov mladsich ako 12 tyzdnov alebo s hmotnostou menej ako
1,5 kg.

Zabrante, aby sa obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ami alebo tlamou oSetrovaného psa. Zabraite
peroralnemu prijmu lieku nedovolenim olizovania osetrovaného miesta liecenym alebo do kontaktu
prichadzajucim zvieratom.

Tento liek je zvlast jedovaty pre macky a moze byt smrtelny v dosledku osobitnej fyziologie maciek,
ktoré nie su schopné metabolizovat' niektoré zlozky vratane permetrinu. V pripade nahodného
potriesnenia koze, macku umyt Samponom alebo mydlom a urychlene vyhl'adat’ veterinarneho lekara.
Aby sa zabranilo vystaveniu maciek ndhodnej expozicii tymto liekom, drzte lie¢ené psy mimo maciek
pokial’ neuschne miesto podania. Ddlezité je zabezpecit', aby macky nelizali miesto aplikacie na psovi,
ktory bol oSetreny s tymto liekom. V pripade expozicie tohto typu, okamzite vyhladat’ veterinarneho
lekara.

Nepouzivat’ pre kraliky a macky.

ii) Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
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Tento liek moze posobit’ neurotoxicky. Liek mdze byt nebezpecny, ak je prehltnuty. Zabranite jeho
pozitiu vratane dotyku ruk s Gstami. V pripade ndhodného pozitia okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc
a lekarovi ukazat’ pisomnu informaciu alebo etiketu.

Tento lick moZe sposobit’ podrazdenie o¢i a sliznic. Vyvarujte sa preto kontaktu lieku s istami a oCami
vratane kontaktu rak s tGstami a o¢ami. V pripade ndhodného zasahu oc¢i ich ihned’ doékladne
vyplachnite vodou. Ak drazdenie o¢i pretrvava, okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc a lekarovi ukazat’
pisomnu informaciu alebo etiketu.

Zabrante kontaktu s kozou. Ak sa liek dostane do kontaktu s kozou, dotknuté miesto ihned’ umyt
mydlom a vodou.

Po pouziti si starostlivo umyt ruky.

Pocas aplikacie lieku nefajcit, nepit’ ani nejest’.

Osoby, u ktorych je znama precitlivenost’ (alergia) na fipronil, permetrin alebo k pomocnym latkam,
by sa mali vyhntt kontaktu s tymto veterinarnym liekom, ktory vo vel'mi zriedkavych pripadoch méze
u niektorych jednotlivcov vyvolat’ drazdenie dychania a kozné reakcie.

V pripade kontaktu s veterinarnym liekom ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc a ukazte pisomnu
informaciu alebo obal lekarovi.

Nemanipulujte s oSetrenymi zvieratami a zabrante detom sa s nimi hrat, pokial miesto aplikacie
neuschne, €o je asi za 12 hodin. Odporiaca sa preto oSetrovat zvierata skoro vecer alebo neskoro
popoludni, aby sa obmedzil styk s oSetrenym zvieratom. V den liecby nedovolit’ ¢erstvo oSetrenym
zvieratdm spat’ s ich majitel'mi, zvlast' s det'mi.

Uskladnené pipety udrzujte v originalnych obaloch. Aby sa zabranilo styku deti s pouzitymi pipetami,
pouzité pipety odstrante vhodnym spdsobom.

iii) Ostatné opatrenia

Fipronil a permetrin mézu nepriaznivo ovplyvnit’ vodné organizmy. Nedovol'te psom plavat’ vo vode v
priebehu 2 dni po liecbe.

Liek mo6ze ovplyvnit’ natrené, lakované alebo iné plochy v domacnosti alebo vybavenia bytu. Miesto
podania lieku nechajte zaschnuat’, kym dojde do kontaktu s takymito materialmi.

Gravidita a laktécia:

Laboratorne $tudie s fipronilom a permetrinom na psoch nevykazali ziadny dokaz teratogénnych alebo
embryotoxickych u¢inkov. Bezpetnost' veterinarneho lieku nebola stanovena pocas  gravidity
a laktacie stik. Liek pouzivat’ pocas gravidity a laktacie len podla vyhodnotenia prospechu/rizika
zodpovednym veterinarnym lekarom.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia:
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota ):

Bezpecnostné Stadie boli vykonané s 5-nasobnym prekrocenim maximalnej odporucanej davky na
zdravych 12-tyzdnovych Stenatach oSetrenych 3 krat v odstupe 3 tyzdiov.

Nebezpecéenstvo vzniku neziaducich reakcii (vid’ bod Neziaduce G¢inky) sa mbze zvysit' v pripade
predavkovania, preto zvierata maju byt oSetrené pipetou spravnej velkosti v zavislosti od hmotnosti
zvierat'a.

Inkompatibility:

Nie st zname.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKQDNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto veterinarneho liecku musia byt’
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

Nekontaminujte rybniky, vodné toky alebo kanalizaéné potrubia lickom alebo prazdnymi obalmi,
pretoze to méze byt nebezpetné pre ryby a d’alSie vodné organizmy.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE
Len pre zvierata.
***|_en pre krajiny s navrhnutym rozsirenym textom ***

Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid patriaci do skupiny fenylpyrazolov. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfat posobi na ¢lenovce interakciou s ligandami chloridovych kanalov, konkrétne s tymi, ktoré su
regulované neuroprenasacom kyselinou gamaaminomaslovou (GABA), znecitlivujic a neznecitlivujic
brany kanalov pre glutamat (Glu, vynimo¢ny ligand brany chloridovych kanalov u bezstavovcov), ¢im
blokuje prenos pre- a post-synaptickych iénov chloridu cez bunkové membrany. Vysledkom toho je
nekontrolovana ¢innost’ centralneho nervového systému a smrt’ hmyzu alebo roztoGov.

Permetrin patri do triedy pyretroidnych akaricidov a insekticidov typu I a posobi tiez ako repelent.
Pyretroidy ovplyviiuja napétie bran sodikovych kanalov stavovcov a bezstavovcov. Pyretroidy su tzv
blokatory otvorenych kanalov, ovplyviiujuce spomalenie aktivacie sodikového kanala a inaktivacie
vlastnosti veduc tak k hyperexcitabilite a smrti parazita.

Liek ma okamzity a pretrvavajici insekticidny a akaricidny ucinok proti blcham (Ctenocephalides
felis), okamzity akaricidny G¢inok proti kliestom Ixodes ricinus, pretrvavajuci akaricidny ucinok proti
kliestom (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticularis, Ixodes ricinus) a odpudzujici
(repelntny) uc¢inok proti kutovke (Phlebotomus perniciosus) a komarom (Culex pipiens, Aedes
aegypti).

Ak sa pes oSetri asponi 2 dni pred vystavenim pdsobeniu kliestov, experimentalne sa preukazalo
nepriame znizenie rizika prenosu Babesia canis z infikovanych kliestov Dermacentor reticulatus az
28 dni po aplikécii, ¢im sa znizuje riziko babezidzy u osetrenych psov.

Farmakokinetické tidaje

Fipronil je metabolizovany predovsetkym na derivat sulfénu, ktory ma tiez insekticidne a akaricidne
vlastnosti. Po lokalnej aplikacii lieku psom, za normalnych podmienok pouzitia, s permetrin
a fipronil spolu s hlavnhym metabolitom dobre distribuované po srsti psa este v ten den po aplikacii.
Koncentracie fipronilu, fipronil sulfatu a permetrinu v srstnej pokryvke sa postupom ¢asu znizi a su
detekovatel'né najmenej 35 dni po aplikacii.

Plazmatické koncentracie fipronilu dosahuju vrchol po 5 dioch, vrchol jeho aktivneho metabolitu
priblizne za 14 dni. Kvantifikovatel'né koncentracie si az do 35 dni. Permetrin dosahuje vel'mi nizke
hladiny systémovej absorpcie.

Skatule s 1, 4, 24 alebo 60 pipetami.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebujete aktkol'vek informaciu o tomto veterinarnom lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu
drzitel'a rozhodnutia o registracii.
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