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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

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

| Sklad
Kazda pipetka zawiera: Substancje czynne Substancje pomocnicze
Objetos¢ pipetki . . " o
(pojedyncza dawka) Fipronil Pyryproksyfen BHA BHT
0,5 ml 50 mg 60 mg 0,1 mg 0,05 mg
1 ml 100 mg 120 mg 0,2 mg 0,10 mg

*Butylohydroksyanizol E320, **Butylohydroksytoluen E321

Klarowny, bezbarwny do zottawego roztwor.

3. Docelowe gatunki zwierzat
Koty
4. Wskazania lecznicze

Zwalczanie inwazji pchet lub jednoczesnej inwazji pchet i kleszczy.

Pchty:

Zwalczanie 1 zapobieganie inwazji pchet (Ctenocephalides felis). Jednokrotne podanie produktu
zapobiega kolejnej inwazji

przez 5 tygodni.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy moze by¢ stosowany jako element zwalczania alergicznego pchlego
zapalenia skory (APZS), rozpoznanego wcze$niej 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 zosta¢ zabite w
ciagu 48 godzin.

S. Przeciwwskazania

Nie stosowac u krolikow ze wzgledu na mozliwo$é wystapienia dziatan niepozadanych, nawet $mierci.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

6. Specjalne ostrzezenia
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Specijalne ostrzezenia:

Wplyw zmoczenia siersci wodg 2 godziny przed podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego i
dwukrotnie w okresie zadeklarowanego czasu dziatania weterynaryjnego produktu leczniczego (w
odstepach co dwa tygodnie przeciwko dorostym pchtom lub co cztery tygodnie przeciwko rozwijajacym
si¢ stadiom pchel) zostat zbadany w dwoch badaniach laboratoryjnych. Zmoczenie siersci woda, jak to
zostatlo wyzej opisane, nie wplyngto niekorzystnie na skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu
leczniczego.

Wpltyw uzycia szamponu na skuteczno$¢ weterynaryjnego produktu leczniczego nie zostat zbadany. Jesli
konieczne jest wykapanie kota z uzyciem szamponu, zaleca si¢ zrobienie tego jeszcze przed podaniem
weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego.

Podejmujac dzialania profilaktyczne w przypadku inwazji nalezy zastosowa¢ odpowiedni produkt
owadobojczy i regularnie odkurza¢ koszyk zwierzgcia, legowisko oraz miejsca, gdzie zwierzg zwykle
odpoczywa, np. dywan i meble tapicerowane.

W celu ograniczenia rozprzestrzeniania si¢ pchet, wszystkie zwierzgta mieszkajace w tym samym
gospodarstwie domowym powinny by¢ rowniez leczone odpowiednim weterynaryjnym produktem
leczniczym przeciwko pchtom.

Weterynaryjny produkt leczniczy 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 krwia, co zminimalizuje, ale nie
wyeliminuje ryzyka przeniesienia chorob.

Martwe kleszcze czgsto odpadaja od skoéry zwierzecia. Martwe kleszcze, ktore nie odpadty, mozna
ostroznie usuna¢ upewniajac sie¢, ze ich narzad ggbowy nie zostat w skorze kota.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:

Tylko do uzytku zewnetrznego.

Nie podawac¢ doustnie.

Przed leczeniem nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego u kociat
mlodszych niz 10 tygodni lub o masie ciala mniejszej niz 1,0 kg nie zostato okreslone.

Unika¢ kontaktu weterynaryjnego produktu leczniczego z oczami zwierzecia. W sytuacji
przypadkowego kontaktu, przeptukac¢ oczy woda. Nalezy zachowac ostrozno$¢ by wtasciwie podaé
produkt, tak jak to opisano w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania”.
Produktu nie nalezy stosowa¢ na rany lub uszkodzong skore.

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

Nie badano wpltywu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego 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 podawaé produktu
czesciej niz co 4 tygodnie.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy moze dziata¢ neurotoksycznie. Weterynaryjny produkt leczniczy
moze by¢ szkodliwy po potknigciu.

Nalezy unika¢ potknigcia, w tym kontaktu rak z ustami. Nie nalezy pali¢, pi¢ ani je$¢ podczas
podawania produktu.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwréci€ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
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lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Ten weterynaryjny produkt leczniczy moze powodowac¢ podraznienie oka, w tym spojowki.

Nalezy unika¢ kontaktu ze skora, oczami i ustami, w tym kontaktu rak z oczami.

Po przypadkowym kontakcie ze skora lub oczami nalezy niezwlocznie i doktadnie przeptukac¢ je woda.
Jesli podraznienie skoéry lub oczu utrzymuje sig, nalezy zwroci¢ sie o pomoc lekarskg oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po podaniu nalezy umyc¢ rece.

Leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia siersci, do tego czasu dzieci nie
powinny rowniez bawi¢ si¢ ze zwierzetami. Stad zaleca sie, by produktu nie stosowa¢ w ciagu dnia,
lecz wieczorem oraz dopilnowaé, by leczone zwierzeta nie spaty z wlascicielami, szczegdlnie z
dzieémi.

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

Wylacznie dla zwierzat.

Inne $rodki ostroznosci:

Weterynaryjny produkt leczniczy moze uszkodzi¢ meble tapicerowane, malowane, lakierowane oraz
inne powierzchnie wyposazenia domu. Przed kontaktem z tymi materiatlami miejsce podania powinno
wyschngé.

Ciaza i laktacja:

Badania laboratoryjne z zastosowaniem fipronilu i pyriproksyfenu nie wykazaty dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego w czasie cigzy i laktacji u kotek
nie zostato ustalone.

Do stosowania u zwierzat ci¢zarnych i karmigcych jedynie po dokonaniu przez lekarza weterynarii
oceny bilansu korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Nieznane.

Przedawkowanie:

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

Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych (patrz punkt ,.Zdarzenia niepozgdane) moze by¢ jednak
zwigkszone po przedawkowaniu, dlatego zawsze nalezy stosowac pipetke o wielkosci odpowiedniej do
masy ciata zwierzgcia.

7. Zdarzenia niepozadane

Koty

Bardzo rzadko (<1 zwierzg / 10 000 leczonych zwierzat, wlaczajac pojedyncze raporty):
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Reakcja w miejscu podania! (np. tuszczenie si¢ skory w miejscu podania, tysienie w miejscu podania,
$wiad (swedzenie) w miejscu podania, rumien (zaczerwienienie) w miejscu podania, przebarwienie
skory w miejscu podania)

Uogolniony $wiad, tysienie (utrata wlosow)

Nadmierne §linienie si¢, wymioty

Zaburzenia neurologiczne? (np. hiperestezja (nadwrazliwo$¢ na dotyk), depresja osrodkowego uktadu
nerwowego, objawy neurologiczne)

Objawy oddechowe

Czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

Thusta sier§¢ w miejscu podania'?, Luszczenie sie skory w miejscu podania'-*

"Przemijajace
?Odwracalne

3Efekt kosmetyczny
4 Niewielkie

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia cigglte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, réwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia braku
dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna rowniez
zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci tej ulotki lub
poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i spos6b 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 poda¢ zawartos¢ jednej pipetki o objetosci 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.

. Objetosé pipetki . .
Masa ciata kota (pojedyncza dawka) Fipronil (mg) Pyryproksyfen (mg)
1-6 kg 0,5 ml 50 60
6-12 kg 1 ml 100 120
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Sposéb podawania:

Wyjac pipetke z blistra. Trzymac¢ pipetke skierowang do gory. Postukaé¢ palcem w wezsza czes$¢ pipetki
aby upewnic sig, ze zawarto$¢ znajduje si¢ w jej gldwnej czgsci. Odtamaé koncowke pipetki wzdhuz
przerywane;j linii.

Odgarna¢ sier§¢ na tylnej powierzchni szyi, aby widoczna byta skora. Koncowke pipetki przylozy¢
bezposrednio do skory i kilkukrotnie ja $cisnaé, az do oproznienia, w jedno lub dwa miejsca. Upewnié
sie, ze produkt jest podawany tylko na zdrowa skore, unika¢ podania powierzchownego na siers¢ oraz
mozliwosci sptynigcia produktu, szczeg6lnie u duzych kotow (powyzej 6 kg).

System zapobiegajacy kapaniu (weterynaryjny produkt leczniczy wyptywa z pipetki wylacznie po
scisnigciu jej gldwnej czescei).

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet i 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 co 4 tygodnie (patrz podpunkt ,,Przedawkowanie” w punkcie ,,Specjalne
ostrzezenia”).

10. Okresy karencji

Nie dotyczy.

11. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

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

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznos$ci podanego na
pudetku i etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.
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Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze
by¢ niebezpieczny dla ryb lub innych organizméw wodnych.

Nie zanieczyszcza¢ stawow, drog wodnych i rowow produktem leczniczym weterynaryjnym lub pustym
opakowaniem

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego zastosowania
W sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru odpadéw
dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2643/17
2645/17

Pudetka zawierajace 1, 4, 24 1 60 pipetek (duze pudetka zawierajace koperty przeznaczone do
dozowania zmniejszonej liczby pipetek).

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sa dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

VIRBAC

1¢* avenue 2065m LID
06516 Carros

Francja

Lokalni przedstawiciele oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzeh niepozadanych:

VIRBAC Sp. z 0.0.

ul. Putawska 314

PL 02-819 Warszawa
Tel.: +48 22 855 40 46

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.
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17. Inne informacje

Pyryproksyfen jest regulatorem wzrostu owadow, nalezacym do grupy analogéw hormonow
juwenilnych. Pyryproksyfen, poprzez kontakt, uniemozliwia powstanie dojrzalych owadow poprzez
hamowanie rozwoju jaj (efekt jajobojczy), larw oraz poczwarek (efekt larwobdjczy), ktore sa stopniowo
eliminowane.

Polaczenie substancji fipronilu i pyryproksyfenu wykazuje dzialanie owadobojcze i roztoczobdjcze

wobec pchet (Ctenocephalides felis), kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) oraz
dodatkowo uniemozliwia rozwoj dojrzatych pchet z jaj.
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