B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Effipro duo 50 mg/60 mg roztwér do nakrapiania dla kotéw
Effipro duo 100 mg/120 mg roztwor do nakrapiania dla bardzo duzych kotéw

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
VIRBAC

lere avenue — 2065 m - L.1.D.

06516 Carros

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Effipro duo 50 mg/60 mg roztwor do nakrapiania dla kotow
Effipro duo 100 mg/120 mg nakrapiania dla bardzo duzych kotow

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH I INNYCH SUBSTANCJI
Kazda pipetka zawiera: Substancje czynne Substancje pomocnicze
Objetos¢ pipetki Fipronil Pyryproksyfen BHA* BHT*
(pojedyncza dawka)
0,5 ml 50 mg 60 mg 0,1 mg 0,05 mg
1ml 100 mg 120 mg 0,2 mg 0,10 mg

*Butylohydroksyanizol E320, **Butylohydroksytoluen E321

Przezroczysty, bezbarwny do zottawego roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zwalczanie inwazji pchet lub jednoczesnej inwazji pchet i kleszczy.

Pchty:
Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Jednokrotne podanie produktu zapobiega kolejnej inwazji

przez 5 tygodni.

Zapobieganie namnazaniu sie pchet poprzez uniemozliwienie wylegania si¢ dojrzatych pchet z jaj w okresie
12 tygodni od podania.

Produkt leczniczy weterynaryjny moze by¢ stosowany jako element zwalczania alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS), rozpoznanego wczesniej przez lekarza weterynarii.

Kleszcze:

Zwalczanie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus i Rhipicephalus turanicus).

Jednokrotne podanie produktu zapobiega kolejnej inwazji przez 1 tydzien.

Jesli kleszcze sg obecne w momencie podania produktu, nie wszystkie kleszcze mogg zostac zabite w ciggu
48 godzin.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowac¢ u krolikow ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych, nawet $mierci.



Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W miejscu podania moga wystapi¢ przemijajgce zmiany skorne, takie jak mokry wyglad skory lub lekkie
tuszczenie skory.

Biorac pod uwage dostepne dane dotyczace obydwu substancji czynnych stosowanych w postaci roztworu
do nakrapiania, w miejscu podania mozliwe jest wystapienie przemijajacych zmian skornych (tuszczenie,
miejscowe tysienie, $wigd, rumien, przebarwienie skory) oraz reakcji uogolnionych, takich jak swiad i
tysienie. Bardzo rzadko mogg wystapi¢ nadmierne $linienie, odwracalne objawy neurologiczne
(nadwrazliwo$¢ na dotyk, apatia, objawy ze strony uktadu nerwowego), objawy ze strony uktadu
oddechowego oraz wymioty.

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawow lub innych objawdw niewymienionych w
ulotce informacyjnej, poinformuj o nich lekarza weterynarii.
7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Koty

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA I SPOSOB PODANIA
Podanie przez nakrapianie.

Dawkowanie:
Minimalna zalecana dawka wynosi 8,3 mg fipronilu na kilogram masy ciata oraz 10 mg pyryproksyfenu na
kilogram masy ciata.

U kota wazacego 1 kg - 6 kg podaé zawartos¢ jednej pipetki o objgtosci 0,5 ml.
U kota wazacego wigcej niz 6 kg poda¢ zawarto$¢ jednej pipetki o objetosci 1 ml. Zalecana dawka 1 ml
moze zosta¢ podana przy wykorzystaniu 2 pipetek o objetosci 0,5 ml.

Masa ciata kota Objetos¢ pipetki Fipronil (mg) Pyryproksyfen (mg)
(pojedyncza dawka)

1-6Kkg 0,5ml 50 60

>6 - 12 kg 1 ml 100 120

Sposdb podawania:

Wyja¢ pipetke z blistra. Trzymac pipetke skierowang do gory. Uderzy¢ palcem w wezszg czg$¢ pipetki aby
zapewnic, ze zawarto$¢ znajduje si¢ w jej gtownej czesci. Odtamac koncowke pipetki wzdtuz przerywane;j
linii.

Odgarna¢ sier$¢ na tylnej powierzchni szyi, aby widoczna byta skora. Koncowke pipetki przyltozyé
bezposrednio do skory i kilkukrotnie jg §cisng¢, az do oproznienia, w jedno lub dwa miejsca. Upewnic€ sie, ze
produkt jest podawany tylko na zdrowa skore, unika¢ podania powierzchownego na sier$¢ oraz mozliwosci
sptynigcia produktu, szczegélnie u duzych kotdéw (ponad 6 kg).




System zapobiegajacy kapaniu (produkt wyptywa z pipetki wytgcznie po SciSnigciu jej gtownej czesci).

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet i1 kleszczy oraz ograniczenia namnazania si¢ pchet, schemat
stosowania produktu moze by¢ oparty o zalecenia wynikajace z lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Z
powodu braku dodatkowych badan dotyczacych bezpieczenstwa, nie nalezy podawac produktu czesciej niz
o 4 tygodnie (patrz punkt 12 Specjalne ostrzezenia).

10. OKRES KARENCJI

Nie dotyczy.

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu wazno$ci podanego na pudetku
i etykiecie po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przechowywa¢ blister w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specijalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Wplyw zmoczenia siersci woda 2 godziny przed podaniem produktu i dwukrotnie w okresie
zadeklarowanego czasu dziatania produktu ( w 2 - tygodniowym przedziale w odniesieniu do dorostych
pchet lub 4 - tygodniowym w odniesieniu do postaci rozwojowych pchet) zostat zbadany w trakcie trwania 2
badan laboratoryjnych. Zmoczenie siersci woda, jak to zostalo wyzej opisane, nie wptyngto niekorzystnie na
skutecznos¢ produktu.

Wplyw uzycia szamponu na skutecznos$¢ produktu nie zostat zbadany. Jesli konieczne jest umycie kota z
uzyciem szamponu, zaleca si¢ zrobienie tego jeszcze przed podaniem produktu.

Podejmujac dziatania profilaktyczne w przypadku inwazji nalezy zastosowaé¢ odpowiedni $rodek
owadobojczy i regularnie odkurza¢ koszyk zwierzecia, legowisko oraz miejsca, gdzie zwierz¢ zwykle
odpoczywa, np. dywan i meble tapicerowane.

W celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ pchel, u wszystkich zwierzat znajdujacych si¢ w gospodarstwie
domowym nalezy zastosowa¢ odpowiedni produkt leczniczy weterynaryjny przeciwko pchlom.

Produkt nie zapobiega przyczepianiu si¢ kleszczy do zwierzat. Jesli produkt zostanie podany przed
przyczepieniem si¢ kleszczy, kleszcze beda zabite w ciggu 48 godzin od momentu ich przyczepienia. Bedzie



to zwykle jeszcze przed kontaktem kleszcza z krwig, co zminimalizuje, ale nie wyeliminuje ryzyka
przeniesienia chordb.

Martwe kleszcze czesto odpadajg od skory zwierzgcia. Martwe kleszcze, ktore nie odpadty, mozna ostroznie
usuna¢ upewniajac sig¢, ze ich narzad gebowy nie zostal w skorze kota.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat:

Tylko do uzytku zewngtrznego. Nie podawac doustnie.

Przed leczeniem nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Z powodu braku danych dotyczacych bezpieczenstwa, nie nalezy stosowa¢ produktu leczniczego
weterynaryjnego u kocigt mtodszych niz 10 tygodni lub o masie ciata mniejszej niz 1 kg.

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzgcia. W sytuacji przypadkowego kontaktu, przeptukaé oczy woda.
Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ by wlasciwie podac produkt, tak jak to opisano w punkcie 8 Dawkowanie.
Produktu nie nalezy stosowa¢ na rany lub uszkodzong skore.

Nalezy upewnic sig¢, ze produkt jest podawany bezposrednio na suchg skore, ktorej zwierze nie moze
wyliza¢, nalezy takze zapobiega¢ wzajemnemu wylizywaniu si¢ zwierzat.

Nie badano stosowania produktu u kotéw chorych i ostabionych. Zastosowanie produktu u takich zwierzat
mozliwe tylko po ocenie bilansu korzysci/ryzyka przeprowadzonego przez lekarza weterynarii
prowadzacego leczenie zwierzecia.

Z powodu braku dodatkowych badan dotyczacych bezpieczenstwa, nie nalezy podawac produktu czgsciej niz
co 4 tygodnie.

Specijalne $rodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:

Produkt moze dziala¢ neurotoksycznie.

Produkt moze by¢ szkodliwy po potknigciu.

Nalezy unika¢ spozycia poprzez kontakt rgce-usta.

Unika¢ kontaktu ze skora i ustami.

Nie nalezy pali¢, pi¢ ani je$¢ podczas podawania produktu.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrécic si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawi¢ lekarzowi
ulotke informacyjng Iub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, przemy¢ woda.

Nalezy unika¢ dotykania zwierzat, u ktorych zastosowano produkt oraz nie nalezy zezwala¢ dzieciom na
zabawe z nimi, az do momentu wyschnigcia miejsca podania produktu. Dlatego nie zaleca si¢ stosowania
produktu u zwierzat w ciggu dnia, tylko wczesnym wieczorem. Bezposrednio po leczeniu zwierzeta nie
powinny spa¢ z wlascicielami, a w szczegolnosci z dzie¢mi.

Pipetki nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu do momentu podania, a po uzyciu nalezy je
natychmiast usunac.

Wyltacznie dla zwierzat.
Inne $rodki ostroznosci

Produkt moze uszkodzi¢ meble tapicerowane, malowane, lakierowane oraz inne powierzchnie wyposazenia
domu. Przed kontaktem z tymi materiatami miejsce podania powinno wyschnac¢.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne nie wykazaty dzialania teratogennego ani embriotoksycznego fipronilu oraz
pyryproksyfenu. Nie przeprowadzono badan tego produktu leczniczego weterynaryjnego na ciezarnych oraz
karmigcych kotkach. Do stosowania jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii oceny bilansu
korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nieznane.




Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):

W badaniu bezpieczenstwa na 10-tygodniowych kocigtach nie obserwowano ci¢zkich dziatan niepozadanych
podczas stosowania dawek nie przekraczajacych 5-krotnej maksymalnej zalecanej dawki, podawanych 3
razy co 4 tygodnie oraz podczas stosowania maksymalnej zalecanej dawki 6 razy co 4 tygodnie.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 6. Dziatania niepozgdane) moze by¢ jednak
zwigkszone po przedawkowaniu, dlatego zawsze nalezy stosowaé pipetke o wielkosci odpowiedniej do masy
ciala zwierzgcia.

13.  SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usungé w sposéb zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

Produktu leczniczego weterynaryjnego lub pustych opakowan nie nalezy wyrzuca¢ do stawow, ciekow
wodnych lub kanatéw, poniewaz moga by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI
15. INNE INFORMACJE

Pyryproksyfen jest regulatorem wzrostu owadow (IGR), nalezgcym do grupy analogéw hormondéw
juwenilnych. Pyryproksyfen, poprzez kontakt, uniemozliwia powstanie dojrzatych owadéw poprzez
hamowanie rozwoju jaj (efekt jajobdjczy), larw oraz poczwarek (efekt larwobojczy), ktore sa stopniowo
eliminowane.

Polaczenie substancji fipronilu i pyryproksyfenu wykazuje dziatanie owadobojcze i roztoczobojcze
wobec pchet (Ctenocephalides felis), kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) oraz dodatkowo
uniemozliwia rozw0j dojrzatych pchet z jaj.

Ta informacje jest przeznaczona dla lekarzy weterynarii:

Niezgodnosci:
Nieznane

Pudetka zawierajace 1, 4, 24 i 60 pipetek (duze pudetka zawierajg koperty przeznaczone do wydawania
mniejszej liczby pipetek).
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego:

Virbac Sp. z o.0.
ul. Putawska 314
02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46
fax (22) 855 07 34



	Sposób podawania:

