ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Effipro duo 67 mg/20 mg roztwor do nakrapiania dla matych psow

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda pipetka 0,67 ml zawiera:
Substancje czynne:

Fipronil 67,0 mg
Pyryproksyfen 20,1 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jake$ciowy substancji pomocniczych Sklad iloSciowy, jesli ta informacja jest
i pozostalych skladnikow niezb¢dna do prawidlowego podania
weterynaryjnego produktu leczniczego

Butylohydroksyanizol E320 0,134 mg

Butylohydroksytoluen E321 0,067 mg

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

Klarowny, bezbarwny do zéttawego roztwor.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Psy (2 - 10 kg)

3.2 Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkoéw zwierzat

Zwalczanie inwazji pchet lub jednoczesnej inwazji pchet i kleszczy.

Pchty:
Zwalczanie 1 zapobieganie inwazji pchel (Ctenocephalides felis). Jednokrotne podanie produktu

zapobiega kolejnej inwazji przez 7 tygodni.

Zapobieganie namnazaniu si¢ pchet 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 (AZPS), rozpoznanego wczesniej przez lekarza weterynarii.

Kleszcze:

Zwalczanie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus).

Jednokrotne podanie produktu zapobiega przez 2 tygodnie inwazji Ixodes ricinus oraz przez
4 tygodnie inwazji Dermacentor reticulatus i Rhipicephalus sanguineus.

Jesli w momencie podania produktu obecne sg kleszcze niektdrych gatunkow (Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus), nie wszystkie kleszcze moga zostac¢ zabite w ciggu 48
godzin.

3.3 Przeciwwskazania



Nie stosowac u krolikow ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia zdarzen niepozadanych, nawet
$mierci.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwos$ci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4 Specjalne ostrzezenia

Kapanie z uzyciem szamponu lub zanurzanie zwierzecia w wodzie tuz po podaniu produktu moze
skroci¢ czas dzialania produktu. Weterynaryjny produkt leczniczy pozostaje skuteczny przeciwko
pchiom przez 5 tygodni, gdy po podaniu produktu pies jest kapany z uzyciem szamponu

w odstepach jednomiesigcznych.

Jesli konieczne jest wykapanie psa z uzyciem szamponu, zaleca si¢ zrobienie tego jeszcze przed
podaniem weterynaryjnego produktu leczniczego.

Dwukrotne zanurzenie w wodzie psa po podaniu produktu nie miato wptywu na dziatanie
weterynaryjnego produktu leczniczego przeciwko dojrzatym pchtom oraz nie wptyneto na jego
skuteczno$¢ w zapobieganiu wylegania si¢ dojrzatych pchet z jaj.

Nie badano wplywu zanurzania w wodzie oraz mycia z uzyciem szamponu na skutecznos¢
weterynaryjnego produktu leczniczego wobec kleszczy.

Podejmujac dziatania profilaktyczne w przypadku inwazji, nalezy zastosowac¢ odpowiedni produkt
owadobojczy i regularnie odkurza¢ koszyk zwierzecia, legowisko oraz miejsca, gdzie zwierze
zwykle odpoczywa, np. dywan i meble tapicerowane.

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

Weterynaryjny produkt leczniczy nie zapobiega przyczepianiu si¢ kleszczy do zwierzat.

W niesprzyjajacych warunkach nie mozna catkowicie wykluczy¢ przeniesienia chorob zakaznych
przez kleszcze.

Wykazano natychmiastowa skuteczno$¢ przeciwko Ixodes ricinus. Jest prawdopodobne, Ze kleszcze
tego gatunku zging w ciggu 48 godzin od podania weterynaryjnego produktu leczniczego. Jesli

w momencie podania weterynaryjnego produktu leczniczego obecne sa kleszcze Dermacentor
reticulatus lub Rhipicephalus sanguineus, moga one nie zostac¢ zabite w ciagu 48 godzin. Martwe
kleszcze czgsto odpadajg od skory zwierzecia. Martwe kleszcze, ktore nie odpadty, mozna ostroznie
usung¢ upewniajac si¢, ze ich narzad gebowy nie zostat w skorze psa.

3.5 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Tylko do uzytku zewnetrznego.

Przed leczeniem nalezy doktadnie okresli¢ mase ciata zwierzecia.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u szczeniakéw mtodszych niz
10 tygodni i (lub) o masie ciata mniejszej niz 2 kg nie zostato okreslone.

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby zawarto$¢ pipetki nie miata kontaktu z oczami psa lub nie dostata
si¢ do pyska. Nalezy szczegodlnie unika¢ zlizywania produktu przez psa oraz inne zwierzeta.
Weterynaryjnego produktu leczniczego nie nalezy stosowaé na rany lub uszkodzong skore.

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

Nie badano wptywu stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u psow chorych
1 ostabionych.

Specjalne $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¢ potkniecia, w tym kontaktu ragk z ustami.

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

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwlocznie zwrdcic sie o pomoc lekarska oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna 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 niezwtocznie i doktadnie przeptukac je
woda. Jesli podraznienie skory lub oczu utrzymuje si¢, nalezy zwrocié si¢ o pomoc lekarskg oraz
przedstawi¢ lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Leczone zwierzgta nie powinny by¢ dotykane do czasu wyschnigcia siersci, do tego czasu dzieci nie
powinny rowniez bawi¢ si¢ ze zwierzetami. Stad zaleca si¢, by weterynaryjnego produktu
leczniczego nie stosowa¢ w ciggu dnia, lecz wieczorem oraz by leczone zwierzeta nie spaty

z wlascicielami, szczeg6lnie z dzie¢mi.

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

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace ochrony srodowiska:

Nie dotyczy.

Inne $rodki ostroznosci:

Fipronil i pyryproksyfen mogg mie¢ negatywny wptyw na organizmy wodne. Psy nie powinny
ptywaé w strumieniach i rzekach w okresie 48 godzin od momentu zastosowania produktu (patrz
rowniez punkt 5.5).

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

3.6 Zdarzenia niepozadane

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

Uogolniony $§wiad, tysienie

Nadmierne $linienie, wymioty

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

neurologiczne)

Objawy ze strony uktadu oddechowego

Czgstos¢ nieznana
(nie moze by¢ okreslona na podstawie Zatluszczenie siersci w miejscu podania'?, tuszczenie sie
dostepnych danych): skory w miejscu podania'-#




'Przemijajace
2Odwracalne

3Efekt kosmetyczny
‘Lekkie

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przestac za
posrednictwem lekarza weterynarii do wlasciwych organéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego lub jego lokalnego przedstawiciela za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania. Wlasciwe dane kontaktowe znajduja si¢ w ulotce informacyjne;j.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoSci

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne z zastosowaniem fipronilu i pyryproksyfenu nie wykazaly dziatania
teratogennego ani embriotoksycznego.

Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego stosowanego u cigzarnych i karmigcych suk
nie zostalo okreslone.

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

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Przez nakrapianie.

Dawkowanie:

Zawarto$¢ jednej pipetki 0,67 ml nalezy nakropi¢ na jednego psa o masie ciata od 2 do 10 kg, co

odpowiada minimalnej zalecanej dawce 6,7 mg fipronilu na kilogram masy ciata oraz 2 mg
pyryproksyfenu na kilogram masy ciata.

Objetos¢ Masa psa Fipronil (mg) Pyryproksyfen (mg)
0,67 ml 2 — 10 kg 67 20,1
1,34 ml 10 -20 kg 134 40,2
2,68 ml 20 — 40 kg 268 80,4
4,02 ml 40 — 60 kg 402 120,6

U psow o masie ciata powyzej 60 kg nalezy zastosowa¢ odpowiednig kombinacj¢ pipetek.

Sposdb podawania:

Wyjac¢ pipetke z blistra. Trzymac pipetke skierowang do gory. Postukaé palcem w wezszg czgsé
pipetki, aby upewnic¢ si¢, ze zawartos¢ znajduje si¢ w jej gtownej czesci. Odtamaé koncowke pipetki
wzdhuz przerywanej linii.

Odgarna¢ sier§¢ zwierzecia u podstawy szyi, w okolicy miedzytopatkowej tak, aby widoczna byta
skora. Koncowke pipetki przylozy¢ bezposrednio do skory i kilkukrotnie ja $cisna¢, az do oprdznienia.
Jesli jest to konieczne, zawarto$¢ pipetki mozna poda¢ w jednym Iub dwdch dodatkowych miejscach
na grzbiecie zwierzegcia w celu ograniczenia sptywania produktu lub jego lepszego rozprowadzenia

w siersci, szczeg6lnie u duzych psow.




System zapobiegajacy kapaniu (weterynaryjny produkt leczniczy wyptywa z pipetki wyltacznie po
$ci$nieciu jej gtownej czesci).

Wystarczy podanie jednej pipetki, z mozliwo$cig wykonywania powtdrzen w odstgpach
jednomiesiecznych. W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet i kleszczy oraz ograniczenia
namnazania si¢ pchel, schemat stosowania produktu moze by¢ oparty o zalecenia wynikajace

z lokalnej sytuacji epidemiologiczne;j.

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

W badaniu bezpieczenstwa na 10-tygodniowych szczeniakach nie obserwowano cigzkich zdarzen
niepozadanych podczas stosowania dawek przekraczajacych 5-krotnie maksymalng zalecang dawke,
podawanych 3 razy co 4 tygodnie oraz podczas stosowania maksymalnej zalecanej dawki 6 razy co
4 tygodnie.

Ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych (patrz punkt 3.6) moze by¢ jednak zwigkszone po
przedawkowaniu, dlatego zawsze nalezy stosowac pipetke o wielkosci odpowiedniej do masy ciala
zwierzecia.

3.11  Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktow leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

3.12 Okresy karencji

Nie dotyczy.

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QP53AX65
4.2 Dane farmakodynamiczne

Fipronil jest srodkiem owadobdjczym i roztoczobojczym nalezgcym do pochodnych fenylopirazolu.
Fipronil 1 jego metabolit, sulfon fipronilu dziataja na kanaty chlorkowe bramkowane ligandem,

w szczegolnosci na bramkowane neurotransmiterem kwasem gamma aminomastowym (GABA), jak
rowniez desensytyzowane (D) oraz niedesensytyzowane (N) kanaty bramkowane glutaminianem
(Glu, specyficzne dla bezkregowcdw kanaty chlorkowe bramkowane ligandem). Blokujg w ten
sposob pre- 1 postsynaptyczny transfer jonow chlorkowych przez blong komoérkowa. Wynikiem tego
dziatania jest niekontrolowana aktywnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego i $mier¢ owadow

1 roztoczy.



Pyryproksyfen jest regulatorem wzrostu owadow (insect growth regulator — IGR), nalezgcym do
grupy analogéw hormonow juwenilnych. Pyryproksyfen sterylizuje dojrzate pchly i zapobiega
rozwojowi owadow niedojrzatych. Pyryproksyfen, poprzez kontakt, uniemozliwia powstanie
dojrzatych owadow poprzez hamowanie rozwoju jaj, larw oraz poczwarek, ktore sg nastepnie
zabijane. Po kontakcie i (lub) spozyciu przez dojrzate pchtly, substancja ta dziata rowniez poprzez
sterylizacje jaj podczas ich dojrzewania oraz przed zlozeniem. Pyryproksyfen zapobiega skazeniu
otoczenia, w ktorym znajdujg si¢ leczone zwierzeta, przez niedojrzale stadia pchet.

Potaczenie fipronilu i pyryproksyfenu dziata owadobdjczo i roztoczobdjczo wobec pchet
(Ctenocephalides felis), kleszczy (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus) oraz dodatkowo uniemozliwia rozw6j dojrzatych pchet z jaj ztozonych w otoczeniu.

4.3 Dane farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym weterynaryjnego produktu leczniczego na skdre psa, w normalnych
warunkach fipronil i pyryproksyfen sa szeroko dystrybuowane w siersci w ciggu 24 godzin.
Glownym metabolitem fipronilu jest pochodna sulfonowa, ktora rowniez posiada wiasciwosci
owadobojcze i1 roztoczobodjcze.

Stezenia fipronilu, sulfonu fipronilu oraz pyryproksyfenu w siersci zmniejszaja si¢ stopniowo,
jednak substancje te sa wykrywalne przez przynajmniej 84 dni od podania.

Maksymalne stezenie fipronilu w osoczu jest osiagane po 3 do 7 dniach od podania weterynaryjnego
produktu leczniczego, natomiast w przypadku sulfonu fipronilu, po 7 do 14 dniach. Maksymalne
stezenie pyryproksyfenu w osoczu jest osiggane 1 do 3 dni od podania.

Stezenia fipronilu oraz pyryproksyfenu w osoczu zmniejszaja si¢ stopniowo. Substancje te sa
oznaczalne w osoczu w okresie do 50 dni od podania.

5.  DANEFARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nieznane.

5.2 Okres waznoSci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata.

5.3 Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywa¢ w suchym miejscu.

Przechowywac blister w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Przezroczysta, wiclowarstwowa, plastikowa, jednodawkowa pipetka zawierajgca 0,67 ml,
wytworzona poprzez formowanie na gorgco przezroczystej, ztozonej czesci dennej (poliakrylonitryl-
metakrylan, polipropylen lub polietylen-alkohol etylowinylowy-polietylen, cykliczne kopolimery
olefinowe, polipropylen) i zamkni¢ta poprzez zgrzewanie ze ztozonym wieczkiem (poliakrylonitryl-
metakrylan Iub polietylen-alkohol etylowinylowy-polietylen, aluminium, politereftalan etylenu).
Pudetka zawierajg pojedyncze pipetki zapakowane w blistry z polipropylenu, cyklicznego
kopolimeru olefinowego, polipropylenu, zamknigte wieczkiem z politereftalanu etylenu, aluminium,

polipropylenu.

Pudelka zawierajace 1, 4, 24 lub 60 pipetek (duze pudetka zawierajg koperty przeznaczone do



wydawania mniejszej liczby pipetek). [To zdanie zostanie usuni¢te w przypadku, gdy koperta do
wydawania lekow nie bedzie mogta zostac przyjetal].
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych
produktéw leczniczych lub pochodzacych z nich odpadéw

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Weterynaryjny produkt leczniczy nie powinien si¢ przedostawa¢ do ciekow wodnych, poniewaz moze
to by¢ niebezpieczne dla ryb i innych organizméw wodnych.

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

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego

zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

VIRBAC

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

2644/17

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 03.04.2017

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng.

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne
w unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

