PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRiPRAVKU

Effipro duo 50 mg/60 mg roztok pro nakapani na kuzi — spot-on pro ko¢ky

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNi SLOZENI
Pipeta (0,5 ml) obsahuje:

Lécivé latky:
Fipronilum 50 mg
Pyriproxyfenum 60 mg

Pomocné latky:
Butylhydroxyanisol (E 320) 0,1 mg
Butylhydroxytoluen (E 321) 0,05 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuzi — spot-on.
Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41 Cilové druhy zvirat

Kocky

4.2 Indikace s upresnénim pro cilovy druh zvirat

Lécba napadeni kocek blechami samostatné nebo ve spojeni s klistaty.

Proti blecham:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Jedno osetfeni zabrani dalsi
infestaci po dobu 5 tydna.

Prevence mnozeni blech prostfednictvim preruseni vyvoje vaji¢ek v dospélé blechy po dobu
12 tydnU po aplikaci.

Pripravek muze byt pouzit jako soucast Ié¢ebné strategie pfi zvladani alergické dermatitidy
po bleSim kousnuti (FAD), ktera byla pfedtim diagnostikovana veterinarnim lékafem.

Proti klistatim:

Lécba napadeni klidtaty (/Ixodes ricinus a Rhipicephalus turanicus).

Jedno oS$etieni poskytuje trvaly akaricidni uc€inek po dobu jednoho tydne. Pokud jsou klistata
v dobé aplikace pfitomna, je mozné, Ze nebudou vSechna v pribéhu 48 hodin usmrcena.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u kraliki z divodu mozného vyskytu nezadoucich u€inkl nebo az uhynu.
Nepouzivat v pfipadé znamé precitlivélosti na 1&€Civé latky nebo na nékterou z pomocnych
latek. 4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Namaceni srsti vodou dvé hodiny pfed aplikaci pfipravku a dvakrat béhem uvedené doby
ucinnosti proti blecham (ve dvoutydennich intervalech proti dospélym blecham nebo



Ctyftydennich intervalech proti vyvojovym stadiim blech) bylo zkoumano ve dvou
laboratornich studiich. Namadeni srsti vodou tak, jak je popsano vyse, nemélo nepfiznivy vliv
na ucinnost pfipravku.

Vliv  S8amponovani na ucinnost pfipravku nebyl zkouman, . Pokud vS$ak je u kocky
Samponovani potfebné, doporuéuje se jeho provedeni pred aplikaci veterinarniho Ié€ivého
pfipravku.

Na pocatku Ié€ebnych opatieni v pfipadé infestace by mély byt pfepravky zvifat a mista, kde
zvifata spi a odpo€ivaji, jako jsou koberce a bytové zafizeni, pravidelné osetfovany vhodnym
insekticidem a vysavany.

Aby se snizilo mnozstvi blech v prostfedi, je tfeba osSetfit vhodnym pfipravkem proti blecham
veskera zvifata Zijici ve stejné domacnosti

Pfipravek nebrani pfichyceni klitat ke zvifeti. Pokud bylo zvife oSetfeno pfedtim, nez pfislo
do styku s klistaty, budou klistata usmrcena do 48 hodin po pfichyceni. To obvykle nastane
pied jejich zvétSenim nasatim, coz minimalizuje, ale nevylou€i riziko pfenosu chorob.

Uhynula klistata vétSinou sama odpadavaji ze zvifete. Jakakoliv zbyla klistata by méla byt
opatrné odstranéna tak, aby jejich ustni Ustroji nezustalo v kuzi zvifete.

4.5  Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat:

Jen pro zevni pouziti. Nepodavejte peroralné. Pred
oSetfenim by méla byt zvifata pfesné zvazena.

Nebyla stanovena bezpeCnost pfipravku u kotat mladSich 10 tydnu nebo u kocek o
hmotnosti nizsi nez 1 kg. Zabrante kontaktu s oima zvifete. V pfipadé nahodného zasazeni
oci je vyplachnéte vodou.  Je tfeba dbat na to, aby byl pfipravek aplikovan presné podle
popisu v bodé 4.9. Neaplikovat pfipravek na rany nebo poranénou kizi. Je dllezité
zabezpedit, aby byl veterinarni 1&Civy pfipravek aplikovan pfimo na suchou kuzi v misté, kde
si jej zvife nemuze olizat, a také, aby si jej zvifata po oSetfeni nemohla olizat navzajem.

Pouziti pfipravku nebylo zkoumano u oslabenych nebo nemocnych koéek. U nemocnych
nebo oslabenych zvifat pouzit pouze po zvazeni pomeéru terapeutického prospéchu a rizika
pfislusnym veterinarnim Iékafem.

Vzhledem k absenci dalSich studii tykajicich se bezpecnosti pfipravku, neopakovat osetreni
v intervalech kratSich nez 4 tydny.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaiji veterinarni 1€¢ivy pripravek zviratim:

Pripravek muze pusobit neurotoxicky. Pfipravek muze byt Skodlivy v pfipadé spolknuti.
Zabrante pozfeni, v€etné kontaktu rukou s Usty. Zabrarnte kontaktu s kuzi a Usty.

Nekufte, nepijte ani nejezte b&éhem aplikace pfipravku.

Po pouziti si umyjte ruce. V pfipadé nahodného pozieni vyhledejte ihned |Iékafskou pomoc a
ukazte pfibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi. V pfipadé nahodného kontaktu
s kuzi oplachnéte postizené misto vodou.

Nemanipulujte s oSetfenymi zvifaty a zamezte détem hrat si s nimi, dokud misto aplikace
nezaschne. Doporucuje se proto neoSetfovat zvifata béhem dne, ale v podvecer, a nedovolit
Cerstvé oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména s détmi.

Uchovavejte pipety v plvodnim obalu az do jejich pouZiti a poté je ihned zlikvidujte.



DalSi opatreni
Pripravek mUze mit nepfiznivy vliv na natfené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti nebo

vybaveni bytu. Pfed kontaktem s takovymito materialy nechte misto aplikace uschnout.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

V misté aplikace se mohou objevit pfechodné kosmetické zmény, jako napfiklad mokry
vzhled srsti nebo mirna tvorba lupu.

Nashromazdéné udaje o téchto 1éCivych latkach ve formé spot-on pripravkl ukazuji, Zze se
po pouziti mohou v misté aplikace objevit pfechodné kozni reakce (tvorba Supin na kuzi,
lokalni alopecie, pruritus, erytém, zmény barvy srsti) a celkovy pruritus nebo alopecie.
Vyjime&né byly pozorovany hypersalivace, reversibilni neurologické symptomy
(hyperesthesie, deprese, nervové pfiznaky), dychaci pfiznaky nebo zvraceni.

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace a snasky

Laboratorni studie s fipronilem a pyriproxyfenem neprokazaly teratogenni nebo
embryotoxicky ucinek.

U brezich a laktujicich ko€ek nebyly studie s timto pfipravkem provedeny. OSetfeni v

bfezosti a laktaci by mélo byt provedeno pouze po zvazeni poméru terapeutického
prospéchu a rizika pfislusnym veterinarnim Iékafem.

4.8 Interakce s dalSimi Ié€ivymi prFipravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozstvi a zptisob podani
Pouziti k nakapani na kizi — spot-on.

Davkovani:

Pro ko€ku o hmotnosti 1 — 6 kg pouzijte jednu pipetu o objemu 0,5 ml, coz odpovida
minimalni doporuéené davce 8,3 mg fipronilu / kg Zivé hmotnosti a 10 mg pyriproxyfenu / kg
Z. hm.

Hmotnost kocky Objem pipety Fipronil (mg) Pyriproxyfen (mg)
1-6 kg 0,5 ml 50 60
6 — 12 kg* 1 ml 100 120

*: Pro ko€ky o hmotnosti vy$si nez 6 kg pouzijte 2 pipety o objemu 0,5 ml, aby se dosahlo
doporucené davky 1 ml.

Zpusob podani:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu svisle. Poklepejte na zuzenou &ast pipety, abyste se
ujistili, Ze obsah je uvnitf hlavni ¢asti pipety. Odlomte hrot pipety ve vyznacené linii.

Rozhriite srst zvifete na zadni €asti krku pfed lopatkami tak, aby byla viditelna kiuze. Prilozte
hrot pipety pfimo na kizi a nékolikrat pozvolna stisknéte tak, aby se obsah vyprazdnil na
jedno az dvé mista.

Je tieba zajistit, aby byl roztok aplikovan pouze na zdravou kuzi a aby nedoslo k povrchové
aplikaci na kocici srst nebo ke ste€eni pfipravku.



Systém ,drop stop” - obsah vytee pouze po zmacknuti téla pipety).
] T

Pro optimalni zvladnuti napadeni blechami a klistaty a mnozeni blech by mél byt rezim
oSetfeni zalozen na mistni epidemiologické situaci. Vzhledem k absenci dalSich studii
tykajicich se bezpenosti pfipravku, neopakovat oSetieni v intervalech kratSich nez 4 tydny
(viz bod 4.10).

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Ve studiich bezpecnosti pro cilové druhy zvifat vykonanych na 10 - tydennich kotatech, ktera
byla 1é€ena davkou 5-ti nasobné prevysujici doporuéenou davku 3x v intervalech 4 tydnu a
maximalni doporu¢enou davkou 6x v intervalech 4 tydnu, nebyly pozorovany zadné zavazné
nezadouci Ucinky.

Nebezpecdi vzniku nezadoucich u€inku (viz. bod 4.6) se muze zvysSit v pfipadé predavkovani,
tudiz by zvifata méla byt vzdy oSetfena spravnou velikosti pipety v zavislosti na jejich zivé
hmotnosti.

411 Ochranné Ihity
Neni uréeno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ektoparazitika pro lokalni aplikaci, fipronil, kombinace
ATCvet kéd: QP53AX65

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezici do skupiny fenylpyrazoll. Fipronil a jeho metabolit
fipronil sulfon pusobi na ligandem fizenych chloridovych kanalech, zejména téch fizenych
neurotransmiterem kyselinou gamaaminomaselnou (GABA), stejné jako desenzitizuje (D) a
nedesenzitizuje (N) kanaly fizené glutamatem (Glu, jedine¢né ligandem fizené chloridové
kanaly bezobratlych), ¢imz blokuje pre- a postsynapticky prfenos chloridovych iontd pres
bunééné membrany. Dulsledkem toho je nekoordinovana &innost centralniho nervového
systému a uhyn hmyzu a rozto&u

Pyriproxyfen je regulator rustu hmyzu (IGR) ze skupiny latek znamych jako analogy
juvenilnich hormonl. Pyriproxyfen sterilizuje dospélé blechy a brani vyvoji nedospélych
stadii. Kontakt s molekulou brani vzniku dospélcu tim, Ze blokuje vyvoj vaji¢ek (ovicidni
ucinek), larev a kukel (larvicidni ucinek), které jsou nasledné& odstranény. Po kontaktu
s molekulou a/nebo pozfeni dospélou blechou téz dochazi ke sterilizaci vaji¢ek v prubéhu



zrani jesté pred jejich nakladenim. Molekula pfedchazi kontaminaci prostfedi Ié€enych zvifat
nezralymi vyvojovymi stadii blech.

Kombinace fipronilu a pyriproxyfenu zajistuje insekticidni a akaricidni ucinek proti blecham
(Ctenocephalides felis) a klistatim (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus) a navic
zabrariuje vyvoji dospélych blech z vajicek.

Tato kombinace poskytuje komplexni ochranu proti napadeni blechami, kterd muze byt
pouzita proti napadeni blechami samostatné nebo ve spojeni s klistaty.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po topické aplikaci pfipravku se za normalnich podminek pouziti fipronil a pyriproxyfen dobie
distribuuji v srsti od prvniho dne po aplikaci. Hlavni metabolit fipronilu je sulfonovy derivat,
ktery ma také insekticidni a akaricidni vlastnosti.

Koncentrace fipronilu a pyriproxyfenu na srsti postupem ¢&asu klesaji, ale jsou stale
detekovatelné po dobu nejméné 84 dni po aplikaci (tj. nad dolni mez stanovitelnosti (LOQ)
100 ng/g pro fipronil a 50 ng/g pro pyriproxyfen). Koncentrace fipronil sulfonu zustaly pod
dolni mezi stanovitelnosti (LOQ 100 ng/ml) po pouZiti pfipravku.

Maximalni plazmatické koncentrace fipronilu a pyriproxifenu je brzy dosazeno za 1 den po
podani. Koncentrace fipronilu je méfitelna u vSech ko€ek do 3 dnu po podani (LOQ 1 ng/ml).
Koncentrace pyriproxifenu je méfitelna u vSéech koc¢ek do 42 dnu po podani (LOQ 0,2 ng/ml).
Koncentrace fipronil sulfonu zustavaji pod dolni mezi stanovitelnosti (LOQ 1 ng/ml) po
pouziti pfipravku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol (E 320)

Butylhydroxytoluen (E 321)
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1&é&ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.

6.4  Zvlastni opatreni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v suchu.

Uchovavejte blistr v krabi¢ce, aby byl chranén pred svétlem.
6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu
Pruhledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 0,5 ml vyrobené tepelnym

tvarovanim spodni ¢asti (polyakrylonitriimetakrylat, polypropylen nebo polyethylen/
etylenvinylalkohol/polyethylen, kopolymer cyklického olefinu, polypropylen) a uzaviené



tepelnym svarfenim s vickem (polyakrylonitriimetakrylat nebo polyethylen/etylenvinylalkohol/
polyethylen, hlinik, polyethylentereftalat).

Krabi¢ky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v blistrovych piebalech vyrobenych z
polypropylenu, cyklického olefinového kopolymeru, polypropylenu a uzavienych viékem
vyrobenym z polyethylentereftalatu, hliniku a polypropylenu.

Krabi¢ky po 1, 4, 24 nebo 60 pipetach (velké krabi¢ky s obalkami uréenymi pro vioZeni
mensiho poétu pipet).
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouzity veterinarni I€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisu.

Pripravek nesmi kontaminovat vodni toky, protoze mize byt nebezpeény pro ryby a dalSi vodni
organismy. Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly.
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10 DATUM REVIZE TEXTU

Cerven 2017

Velikost baleni po 1 a 4 pipetach: Veterinarni |€Civy pfipravek je vydavan bez predpisu.
Vyhrazeny veterinarni |&€Civy pfipravek.

Velikost baleni po 24 nebo 60 pipetach: Veterinarni I&Civy pfipravek je vydavan pouze na
piedpis.



