PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 26,8 mg/240 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi malé psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 0,44ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 26,84 mg
Permethrinum 239,80 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanisol (E320) 0,088 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,044mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kizi — spot-on.
Ciry zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zvirat

U pst k pouziti proti napadeni blechami a/nebo klist’aty, a v ptipadech, kdy je rovnéz potteba
zajistit repelentni ucinek (zabrafujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus)

nebo komarum.

Blechy:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech
jsou usmrceny béhem 24 hodin po oSetieni. Jedno oSetfeni zajistuje nepferuSenou
ucinnost proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu 4 tydnl. Ptipravek muze
byt pouzit jako soucast strategie 1écby blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla
pfedem diagnostikovana veterindrnim Iékatem.

Klistata:
Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno oSetfeni zajiStuje nepieruSenou akaricidni G¢innost proti napadeni klistaty (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnt. Pokud
jsou Klistata ur¢itych druhti (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus)
pfitomna na zvifeti v dobé aplikace ptipravku, nemusi byt veskerd klistata usmrcena

V pribehu prvnich 48 hodin.



Flebotomové a komafi:
Jedno oSetfeni zajiSt'uje repelentni Gcinek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus
perniciosus) a proti komaram (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na n¢kterou z pomocnych latek.

Nepouzivat u kraliki a ko¢ek z divodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinka ¢i
dokonce thynu (viz také bod 4.51).

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. systémova onemocnéni, horecka atd.) nebo zvirat
v rekonvalescenci.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Utinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku ziistava zachovana po vystaveni zvitat sluneénimu
zafeni, nebo v ptipad¢, ze zviie zmokne.

Zabraiite Castému koupani nebo Samponovani pst oSetfenych piipravkem, protoze mohou
nepfiznive ovlivnit délku trvani i€innosti piipravku.

U psa napadeného blechami se miize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi
alergicka dermatitida (FAD).

Pokud ma vas pes zanicenou kazi, vykazuje ptiznaky svédéni, vykusuje si srst, nadmérne¢ se
Skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc veterindrniho 1ékafe ke stanoveni
diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni v dusledku vyskytu novych blech se doporucuje osettit
vSechny psy v domacnosti.

Ostatni zvifata Zijici v jedné domacnosti maji byt také oSetfena vhodnym ptipravkem. Blechy
domacich zvirat se Casto vyskytuji ve zvitecich peliscich, vystelkach a na mistech, kde
zvitata pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, meékky alounény nabytek ¢i dopliky,
které¢ musi byt v ptipad€ vysoké intenzity napadeni v dobé&, kdy jsou zahéjena zdolavaci
opatfeni, oSetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravidelné vysavany.

Mize dojit k ojedinélému vyskytu pfisati kliStéte nebo k ojedinélym piipadim Stipnuti
flebotomem nebo komarem. V ptipadé nepiiznivych nakazovych podminek nelze
z tohoto diivodu vyloucit prenos infekénich chorob prenaSenych témito parazity.

V ptipadé¢ flebotoml a komara studie prokazaly G¢inek zabraiujici sdni uvedenymi parazity
v délce trvani az 4 tydnl. V piipadé kratkodobych cest (kratSich nez 4 tydny) do
endemickych oblasti, se proto doporucuje oSetfeni provést tésné¢ pired ocekavanou
expozici parazitim. V pifipadé dlouhodobé expozice parazitim (napt. zvifata zijici
v endemickych oblastech nebo pii cestach delSich nez 4 tydny), bude 1é¢ebné schéma
zaviset na informacich o mistni epidemiologické situaci.

4.5 Zvlastni opatrieni pro pouZiti

Zvl1astni opatieni pro pouziti u zvifat

Pted oSetfenim by méla byt zvifata CO nejpiesnéji zvazena.

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u pstt mladsich 12 tydnid nebo s hmotnosti nizs§i nez
1,5 kg.

Zabrante, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ima nebo tlamou oSetifovaného psa.
Zabraiite zejména tomu, aby si oSetfena zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi



v kontaktu, olizovala misto podani pfipravku a tim dochdzelo k expozici ucinkiim
ptipravku v disledku jeho peroralniho piijmu.

Tento ptipravek je vysoce toxicky pro kocky a mulze byt pro koCky smrtelny v disledku
fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky
véetné permethrinu. V pifipadé ndhodného potiisnéni kiize, kocku umyjte Samponem
nebo mydlem a urychlené vyhledejte veterinarniho I1ékare.

Aby se zabranilo ndhodné expozici kocek pusobeni tohoto piipravku, drzte po podani
piipravku oSetfené psy oddélen¢ od kocek do doby, kdy je misto podani piipravku zcela
zaschlé.

Dulezité je zabezpecit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto
ptipravkem. Pokud k expozici piipravku timto zplsobem u kocky dojde, okamzité
vyhledejte veterinarniho I1ékare.

Nepouzivat u kralikd a u kocek.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Ptipravek miize byt neurotoxicky. Ptipravek miize byt pti poziti zdravi Skodlivy. Zabrante
poziti ptipravku, véetné¢ kontaktu kontaminovanych rukou s tsty. V ptipad¢ ndhodného
pozieni, vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Tento ptipravek mize zplisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu piipravku
S usty nebo oc€ima, v¢etné kontaktu rukou s usty a rukou s o€ima. V ptipad¢ ndhodného
zasazeni o¢i je ihned dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oci pietrvava,
vyhledejte l1ékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému
1ékafi.

Zabraiite kontaktu s kizi. Pokud dojde k zasazeni kiize, umyjte ihned zasazené misto mydlem
a vodou.

Po pouziti si pe€livé umyjte ruce.

Pfi manipulaci s veterinarnim lécivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv
z pomocnych latek, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é€ivym ptipravkem,
ktery ve velmi vzacnych piipadech mize u nékterych jedinci vyvolat podrazdéni
dychacich cest a kozni reakce.

V ptipad€ vyskytu potizi vyhledejte ihned lékatskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

S oSetfenymi zvitfaty by se nemé¢lo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace
nezaschne a asi 12 hodin po oSetfeni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetfenym
zvifetem, se proto doporucuje oSetrovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne.

V den, kdy je ptipravek aplikovan zvifeti, nedovolte oSetfenym zvifatim spat s jejich
majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v origindlnich obalech. Aby se zabranilo pfistupu déti k pouzitym
pipetdm, pouzité pipety ihned vhodnym zplisobem odstraiite.

Dalsi opatteni
Fipronil a permethrin mohou mit nepfiznivy G¢inek na vodni organismy. Psiim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po oSetieni.



Ptipravek muZze poskozovat natfené, lakované nebo jiné¢ plochy v domdcnosti nebo jejiho
vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne, pfed umoznénim kontaktu zvitete
S témito materialy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po podani piipravku byly velmi vzacné hlaSeny piechodné kozni reakce v misté podani
(sv€déni, zaCervenani, lokalni ztrata srsti) a celkové svédéni. Velmi vzacné byly dale
hlaseny zmény v chovani (hyperaktivita/podrazdéni), neurologické poruchy (letargie,
svalovy ties, kiece, ataxie) a zvraceni.

V piipadé olizovani mista podani se mize objevit prechodné zvysené slinéni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale mén¢ nez 10 z 1000 oSetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetfenych zvirat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7 Pouziti v pribéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u psi s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly diikkaz o teratogennim
pusobeni nebo o embryotoxickych tucincich. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého
pfipravku nebyla stanovena u fen béhem biezosti a laktace. BEhem biezosti a laktace
pouzit pouze po zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika pfisluSnym
veterinarnim 1ékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pouze k zevnimu podani.
Podani nakapanim na kazi - spot-on

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg Z.hm. a 60 mg permethrinu/kg Z.hm.

Pes, hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy > 60 kg pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpusob aplikace piipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na iizkou ¢ast pipety,
abyste zajistili, Ze obsah je v hlavni ¢asti pipety. Pfelomte odlamovaci uzavér pipety v
naznacené linii. Rozhrite srst zvifete tak, aby byla viditelnd ktze. Ptilozte hrot pipety
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piimo na ktzi a n¢kolikrat opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az
Ctyfi rizna mista podél patefe psa od kohoutku az po bazi ocasu v zavislosti na zivé
hmotnosti zvifete.

Doporucuje se psim o hmotnosti nizsi nez 20 kg ptipravek podat na dvé mista, a u psti nad 20
kg na 2 az 4 mista.

Systém pteruseni odbéru obsahu z pipety:.

Davkovaci schéma:

Pouziti pfipravku musi byt zaloZzeno na potvrzeném vyskytu napadeni nebo potvrzeném riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v pfipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit
repelentni Gcinek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo
komartm.

OSettujici veterinarni 1ékat mize doporucit interval opakovani 1é€by v zavislosti na riziku
napadeni parazity.

Mezi dvéma oSetfenimi piipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydnii.

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

Bezpecnost byla prokdzana u Snasobku maximalni doporucené davky na zdravych 12tydennich
Sténatech oSetfenych 3x s odstupem 3 tydnu.

Nebezpeci vzniku nezddoucich ucinkt (viz bod 4.6) se vSak muze v piipad¢ predavkovani
zvySovat a proto zvifata maji byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na zivé
hmotnosti zvifete.

4.11 Ochranna(é) Ihita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, permethrin, kombinace.
ATCvet kod: QP53AC54.



Ptipravek je ektoparazitikum k mistnimu podéni, obsahuje fipronil a permethrin. Tato
kombinace mé insekticidni, akaricidni a repelentni uc¢inek na pakomary a komary.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazold. Fipronil a jeho metabolit
fipronil sulfon ptsobi na chloridové kanaly fizené ligandy, zejména ty, které jsou fizené
neuropfenasecem kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a dale na desensibilizujici
(D) a nedesenzibilizujici (N) kanaly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové
kanaly nachdzejici se vylucné u bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a
postsynaptického ptenosu chloridovych iontl ptfes bunééné membrany. To ma za
nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a thyn hmyzu nebo
roztocu.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricidi a insekticidd typu I a pusobi také jako
repelent.

Pyrethroidy ovliviuji sodikové kanaly obratlovct a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych
kanalt, kdy ovliviiuji sodikové kandly tak, Ze zpomaluji jak jeho aktivacéni, tak jeho
inaktivaéni vlastnosti, coz vede ke zvysSené vzruSivosti a thynu parazita.

Piipravek ma okamzity a pietrvavajici insekticidni ucinek proti blecham (Ctenocephalides
felis), okamzity akaricidni G¢inek proti klistatiim Ixodes ricinus, pietrvavajici akaricidni
ucinek proti klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus) a repelentni (zabranujici sani) UcCinek proti flebotomim (Phlebotomus
perniciosus) a komaram (Culex pipiens, Aedes aegypti).

Pokud je pes oseten alespon 2 dny pted tim, neZ je vystaven klistatim, bylo experimentalné
prokazano, ze piipravek nepfimo snizuje riziko ptenosu Babesia canis z infikovanych
klistat Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imz se snizuje riziko babeziozy
u osetfenych psil.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma téz insekticidni a akaricidni
vlastnosti. Po mistnim podani ptipravku psiim, za doporu¢enych podminek pouZziti:

- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v prubéhu jednoho dne po
podani Siroce distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a
permethrinu v srsti se snizuji s ¢asem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho
aktivniho metabolitu jsou maximalni pfiblizné za 14 dni. Koncentrace jsou
stanovitelné az do 35 dni. Permethrin vykazuje velmi nizké hladiny systémové
absorpce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Benzylalkohol (E1519)
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Hlavni inkompatibility



Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Prihledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 0,44 ml vyrobené tepelnym
tvarovanim spodni ¢asti (polyakrylonitril-metakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl
alkohol-polyethylen/polypropylen/kopolymer  cyklického olefinu/polypropylen) a
uzaviené tepelnym svatfenim s vickem (polyakrylonitril-metakryldt nebo polyethylen-
ethylen vinyl alkohol-polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych ptebalech vyrobenych
z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem
vyrobenym z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodnovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1€¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovéan podle mistnich pravnich ptredpisi.

Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly, protoze
muze byt nebezpecny pro ryby a dal$i vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1% avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/076/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE



29.9. 2014/ 23. 5. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek —
plati pouze pro baleni 1 a 4 pipety.
Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis - plati pouze pro baleni 24 a 60

pipet.



PRILOHA I
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 67 mg/600 mg roztok pro nakapani na kazi - spot-on pro malé psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 1,1ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 67,1 mg
Permethrinum 599,5 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanisol (E320) 0,22 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,11 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on.
Ciry zluty roztok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

U psti k pouZiti proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v pfipadech, kdy je rovnéz potieba
zajistit repelentni G¢inek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo
komartm.

Blechy:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech
jsou usmrceny béhem 24 hodin po oSetfeni. Jedno oSetfeni zajiStuje nepferusenou Gc¢innost
proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu 4 tydni. Piipravek muiize byt pouzit jako
soucast strategie 1écby blesi alergické dermatitidy (FAD), kterd byla predem diagnostikovana
veterinarnim 1ékarem.KliStata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno oSetfeni zajiStuje nepieruSenou akaricidni G¢innost proti napadeni klistaty (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnii. Pokud jsou
klistata ur¢itych druhd (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus) pfitomna
na zvifeti v dob¢ aplikace ptipravku, nemusi byt veSkera klistata usmrcena v prib¢hu prvnich
48 hodin.

Flebotomové a komafi:
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Jedno oSetieni zajiStuje repelentni G¢inek (zabranujici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus
perniciosus) a proti komaram (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kraliki a koc¢ek z diivodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinka ¢i
dokonce thynu (viz také bod 4.5).

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. systémova onemocnéni, horeCka atd.) nebo zvitat
v rekonvalescenci.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Utinnost veterinarniho 1é¢ivého p¥ipravku ziistava zachovéana po vystaveni zvifat slune¢nimu
zafeni, nebo v ptipad¢, ze zvife zmokne.

Zabraiite Castému koupani nebo Samponovani pst oSetfenych piipravkem, protoze mohou
neptiznive ovlivnit délku trvani G€innosti piipravku.

U psa napadeného blechami se miize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi
alergicka dermatitida (FAD). Pokud ma vas pes zanicenou kiizi, vykazuje ptiznaky svédéni,
vykusuje si srst, nadmérné¢ se Skrabe, je neklidny a podrdzdény, vyhledejte pomoc
veterindrniho lékate ke stanoveni diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke snizeni rizika opétovného napadeni v dusledku vyskytu novych blech se doporucuje oSettit
vSechny psy v domacnosti.

Ostatni zvifata zijici v jedné domacnosti maji byt také oSetfena vhodnym piipravkem. Blechy
domacich zvitat se ¢asto vyskytuji ve zvifecich peliScich, vystelkdch a na mistech, kde zvitata
pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, m&kky calounény nabytek ¢i dopliky, které musi
byt v pfipadé¢ vysoké intenzity napadeni v dob€, kdy jsou zahdjena zdolavaci opatieni,
osetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravideln¢ vysavany.

Muze dojit k ojedin€lému vyskytu prisati klistéte nebo k ojedin€lym piipadim Stipnuti
flebotomem nebo komarem. V ptipadé nepiiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto
davodu vyloucit pienos infekénich chorob pfenasenych témito parazity.

V ptipad¢ flebotomti a komar studie prokazaly ucinek zabranujici sani krve uvedenymi
parazity v délce trvani az 4 tydni. V pfipad¢ kratkodobych cest (kratSich nez 4 tydny) do
endemickych oblasti, se proto doporucuje oSetifeni provést tésné pred ocekavanou expozici
parazitim. V ptipadé¢ dlouhodobé expozice parazitim (napf. zvifata Zijici v endemickych
oblastech nebo pii cestdch delSich nez 4 tydny), bude léCebné schéma zaviset na informacich
o mistni epidemiologické situaci.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pted oSetfenim by méla byt zvifata co nejpfesnéji zvazena.

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u psit mladsich 12 tydnt nebo s hmotnosti nizsi nez
1,5 Kkg.

Zabraiite, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s oima nebo tlamou oSetfovaného psa.
Zabrante zejména tomu, aby si oSetfena zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi v kontaktu,
olizovala misto podani ptipravku a tim dochdzelo k expozici G€inkim ptipravku v disledku
jeho peroralniho piijmu.
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Tento piipravek je vysoce toxicky pro kocky a mutze byt pro kocky smrtelny v disledku
fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky vcetné
permethrinu. V piipadé nahodného pottisnéni kiize, kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené vyhledejte veterinarniho 1ékare.

Aby se zabranilo nahodné expozici kocCek plsobeni tohoto piipravku, drzte po podani
ptipravku oSetiené psy oddélené od kocek do doby, kdy je misto podani piipravku zcela
zaschlé.

Dulezité je zabezpecit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto
piipravkem. Pokud k expozici ptipravku timto zptisobem u kocky dojde, okamzité vyhledejte
veterinarniho l1ékare.

Nepouzivat u kraliki a u kocek.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Ptipravek miize byt neurotoxicky. Ptipravek miize byt pti poziti zdravi Skodlivy. Zabrarite

poziti ptipravku, vcetné kontaktu kontaminovanych rukou s usty. V piipadé nahodného

pozieni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu

praktickému lékafi.

Tento ptipravek mize zptisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu piipravku

S usty nebo ocima, vcetné kontaktu rukou s sty a rukou s ocima. V piipadé¢ ndhodného

zasazeni o¢i je ihned dukladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oci pietrvava,

vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékafi.

Zabrante kontaktu s kiizi. Pokud dojde k zasazeni kiize, umyjte ihned zasaZzené misto mydlem

a vodou.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pfi manipulaci s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv

z pomocnych latek, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem, ktery

ve velmi vzacnych pfipadech mize u nékterych jedincii vyvolat podrazdéni dychacich cest

a kozni reakce.

V ptipad¢ vyskytu potizi vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci

nebo etiketu praktickému lékafi.

S oSetfenymi zvifaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace

nezaschne a asi 12 hodin po oSetieni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetifenym zvifetem,

se proto doporucuje oSetiovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je

piipravek aplikovan zvifeti, nedovolte oSetienym zvifatim spat s jejich majiteli,

zejména détmi.

Uchovavejte pipety Vv originalnich obalech. Aby se zabrénilo ptistupu déti k pouzitym
pipetam, pouzité pipety ihned vhodnym zplsobem odstraiite.

Dal3i opatieni

Fipronil a permethrin mohou mit neptiznivy U¢inek na vodni organismy. Psim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po oSetteni.

Ptipravek mutze posSkozovat natfené, lakované nebo jiné plochy v domdécnosti nebo jejiho
vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne, pfed umoznénim kontaktu zvifete s témito
materidly.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaZnost)
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Po podéni piipravku byly velmi vzacné hlaSeny ptrechodné kozni reakce v misté podani
(sveédéni, zaCervenani, lokalni ztrata srsti) a celkové svédeéni. Velmi vzacné byly dale hlaseny
zmény v chovani (hyperaktivita/podrazdéni), neurologické poruchy (letargie, svalovy tres,
kiece, ataxie) a zvraceni.

V piipad¢ olizovani mista podani se mize objevit pfechodné zvysené slinéni.

Cetnost nezadoucich ¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetenych zvitat, véetné ojedin€lych hlasent).

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u psii s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly dikaz o teratogennim
pusobeni nebo o embryotoxickych ucincich. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nebyla stanovena u fen béhem biezosti a laktace. Béhem biezosti a laktace pouZzit pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pouze k zevnimu podani.
Pro podani nakapanim na kiizi - spot-on.

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg 7.hm. a 60 mg permethrinu/kg Z.hm.
Pes, hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy > 60 kg pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpusob aplikace ptipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na uzkou ¢ast pipety,
abyste zajistili, Ze obsah je v hlavni ¢asti pipety. Pfelomte odlamovaci uzavér pipety v
naznacené linii. Rozhriite srst zvifete tak, aby byla viditelnd kiize. PtiloZte hrot pipety pfimo
na kizi a n€¢kolikrat opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi rizna
mista podél patete psa od kohoutku aZ po bazi ocasu, v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete..

Doporucuje se psim o hmotnosti nizsi nez 20 kg piipravek podat na dvé mista, a u psti nad 20
kg na 2 aZ 4 mista.
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Systém pteruseni odbéru obsahu z pipety:

Davkovaci schéma:

Pouziti pfipravku musi byt zaloZzeno na potvrzeném vyskytu napadeni nebo potvrzeném riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v ptipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani) Géinek proti flebotomtim (Phlebotomus perniciosus) nebo komartum.
Osettujici veterinarni lékat mize doporucit interval opakovani 1é€by v zavislosti na riziku
napadeni parazity.

Mezi dvéma oSetfenimi ptipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydna.

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

Bezpecnost byla prokdzana u Snasobku maximalni doporucené davky na zdravych 12tydennich
Sténatech osetfenych 3x s odstupem 3 tydnu.

Nebezpeci vzniku nezadoucich uc€inki (viz. bod 4.6) se vSak miiZze v ptipad¢ predavkovani

zvySovat a proto zvifata maji byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti
zvitete.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokéalni aplikaci, permethrin, kombinace.
ATCvet kéd: QP53AC54 .

Ptipravek je ektoparazitikum k mistnimu podani, obsahuje fipronil a permethrin. Tato
kombinace m4 insekticidni, akaricidni a repelentni ti¢inek na pakomary a komary.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolt. Fipronil a jeho metabolit
fipronil sulfon plsobi na ligandy fizené chloridové kanaly, zejména ty, které jsou ftizené
neuropienasecem kyselinou gama-aminoméselnou (GABA) a dale na desensibilizujici (D) a
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nedesenzibilizujici (N) kandly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kanaly
nachdzejici se vyluéné u bezobratlych), ¢imz vyvolavé blokaci pre- a postsynaptického
pienosu chloridovych ionti pfes bunééné membrany. To mé za nasledek nekontrolovanou
aktivitu centralniho nervového systému a thyn hmyzu nebo roztoct.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricidu a insekticidi typu I a puisobi také jako
repelent.

Pyretroidy ovliviiuji sodikové kanaly obratlovct a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanald,
kdy ovliviiuji sodikové kanaly tak, ze zpomaluji jak jeho aktivacni, tak jeho inaktivacni
vlastnosti, coz vede ke zvySené vzruSivosti a uhynu parazita Pfipravek ma okamzity a
pretrvavajici insekticidni G¢inek proti blecham (Ctenocephalides felis), okamzity akaricidni
ucinek proti klistatim (Ixodes ricinus), pfetrvavajici akaricidni Gcinek proti klistatim
(Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) a repelentni (zabranujici
sani) ucinek proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) a komaram (Culex pipiens, Aedes
aegypti).

Pokud je pes oSetfen alespon 2 dny pted tim, nez je vystaven klistatiim, bylo experimentalné
prokazano, ze piipravek neptimo snizuje riziko prenosu Babesia canis z infikovanych klist’at
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imZ se snizuje riziko babeziozy u oSetienych
pst.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma téZ insekticidni a akaricidni
vlastnosti. Po mistnim podani ptipravku psim, za doporu¢enych podminek pouZziti:
- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v prubéhu jednoho dne po
podani Siroce distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a
permethrinu v srsti se snizuji s ¢asem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho
aktivniho metabolitu jsou maximalni pfiblizné¢ za 14 dni. Koncentrace jsou
stanovitelné az do 35 dni. Permethrin vykazuje velmi nizké hladiny systémové
absorpce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych liatek
Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Benzylalkohol (E1519)
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pfipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotiebujte ihned.
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6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitifniho obalu

Priihledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 1,1 ml vyrobené tepelnym
tvarovanim spodni ¢asti (polyakrylonitril-metakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym
svafenim s vickem (polyakrylonitril-metakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych piebalech vyrobenych
z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym
Z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneskodiovani nepouzitého veterinarniho léc¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy ptipravek nebo odpad, ktery pochézi z tohoto ptipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly, protoze
muze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

96/077/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

29.9. 2014/ 23. 5. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019
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DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek —
plati pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na predpis - plati pouze pro baleni 24 a 60
pipet.
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 134 mg/1200 mg roztok pro nakapani na klizi - spot-on pro stfedn¢ velké psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 2,2ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 134,20 mg
Permethrinum 1199,00 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanisol (E320) 0,44 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,22 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kiizi - spot-on
Ciry zluty roztok

4., KLINICKE UDAJE
4.1 Cilové druhy zvirat
Psi.

4.2 Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

U pst k pouziti proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v ptipadech, kdy je rovnéz potieba
zajistit repelentni ucinek (zabranujici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus) nebo
komaram.

Blechy:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech
jsou usmrceny béhem 24 hodin po oSetfeni. Jedno oSetfeni zajiSt'uje nepierusenou Ucinnost
proti novému napadeni dospé&lymi blechami po dobu 4 tydnti. Pipravek miiZze byt pouzit jako
soucast strategie 1éCby blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla predem diagnostikovana
veterindrnim lékatrem.

Klistata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno oSetfeni zajiStuje nepieruSenou akaricidni G¢innost proti napadeni klistaty (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnu. Pokud jsou
klistata urcitych druhd (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus) pfitomna

na zvifeti v dob¢ aplikace piipravku, nemusi byt veskera klist'ata usmrcena v pritbé¢hu prvnich
48 hodin.
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Flebotomové a komafi:
Jedno osetieni zajiStuje repelentni G¢inek (zabranujici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus
perniciosus) a proti komaram (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikd a kocek z diivodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinki ¢i
dokonce uhynu (viz také bod 4.5).

Nepouzivat u nemocnych zvitat (napf. systémova onemocnéni, horecka, atd.) nebo zvirat
v rekonvalescenci.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Uginnost veterinarniho 16¢ivého pripravku ziistava zachovéana po vystaveni zvifat slune¢nimu
zateni, nebo v pfipad¢, ze zvife zmokne.

Zabrante Castému koupani nebo Samponovani psiti oSetfenych piipravkem, protoZze mohou
nepiizniveé ovlivnit délku trvani ucinnosti ptipravku.

U psa napadeného blechami se miZe projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi
alergicka dermatitida (FAD). Pokud ma vas pes zanicenou kazi, vykazuje ptiznaky svédéni,
vykusuje si srst, nadmérné se Skrdbe, je neklidny a podrdzdény, vyhledejte pomoc
veterinarniho 1ékare ke stanoveni diagnozy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke sniZeni rizika opétovného napadeni v disledku vyskytu novych blech se doporucuje oSetfit
vSechny psy v domacnosti.

Ostatni zvifata Zijici v jedné domacnosti maji byt také oSetfena vhodnym ptipravkem. Blechy
domacich zvirat se ¢asto vyskytuji ve zvitecich peliscich, vystelkach a na mistech, kde zvirata
pravidelné odpocivaji, jako jsou koberce, mekky calounény ndbytek ¢i dopliky, které musi
byt v pripadé¢ vysoké intenzity napadeni v dobé, kdy jsou zahdjena zdolavaci opatieni,
oSetfeny vhodnym insekticidnim prostfedkem a pravidelné vysavany.

Mize dojit k ojedinélému vyskytu pfisati kliStéte nebo k ojedinélym ptipadim Stipnuti
flebotomem nebo komarem. V piipadé nepfiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto
divodu vyloucit ptenos infekénich chorob pfenaSenych témito parazity.

V ptipad¢ flebotomii a komar studie prokazaly ucinek zabraiujici sani krve uvedenymi
parazity v délce trvani az 4 tydnl. V piipadé kratkodobych cest (kratSich nez 4 tydny) do
endemickych oblasti, se proto doporucuje oSetfeni provést té€sné pred ocekdvanou expozici
parazitim. V ptipadé¢ dlouhodobé expozice parazitim (napi. zvifata zijici v endemickych
oblastech nebo pfi cestach delSich nez 4 tydny), bude 1écebné schéma zaviset na informacich
o mistni epidemiologické situaci.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zvlastni opatieni pro pouZiti u zvifat

Pred oSetfenim by méla byt zvifata co nejpiesnéji zvazena.

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u psit mladsich 12 tydnt nebo s hmotnosti nizsi nez
1,5 Kkg.

Zabraiite, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s oima nebo tlamou oSetfovaného psa.
Zabrante zejména tomu, aby si oSetiend zvifata, nebo zvitata, ktera jsou s nimi v kontaktu,
olizovala misto podani ptipravku a tim dochdzelo k expozici G€inkim ptipravku v disledku
jeho peroralniho piijmu.

21



Tento piipravek je vysoce toxicky pro kocky a mutze byt pro kocky smrtelny v disledku
fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky vcetné
permethrinu. V piipadé nahodného pottisnéni kiize, kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené vyhledejte veterinarniho 1ékare.

Aby se zabranilo nahodné expozici kocCek plsobeni tohoto piipravku, drzte po podani
ptipravku oSetiené psy oddélené od kocek do doby, kdy je misto podani piipravku zcela
zaschlé.

Dulezité je zabezpecit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto
piipravkem. Pokud k expozici ptipravku timto zptisobem u kocky dojde, okamzité vyhledejte
veterinarniho l1ékare.

Nepouzivat u kraliki a u kocek.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zviratim

Ptipravek miize byt neurotoxicky. Ptipravek miize byt pfi poziti zdravi Skodlivy. Zabrarite
poziti ptipravku, vcetné kontaktu kontaminovanych rukou s usty. V piipadé nahodného
pozieni, vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu
praktickému lékafi.

Tento ptipravek mize zplisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu piipravku
S usty nebo ocima, vcetné kontaktu rukou s sty a rukou s ocima. V piipadé¢ ndhodného
zasazeni o¢i je ihned dukladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oci pietrvava,
vyhledejte Iékafskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.
Zabrante kontaktu s kiizi. Pokud dojde k zasazeni kiize, umyjte ihned zasaZzené misto mydlem
a vodou.

Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

Pfi manipulaci s veterindrnim lé¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte a nekufte.

Lidé se znamou priecitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv z
pomocnych latek, by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem, ktery ve
velmi vzacnych piipadech mlZe u nékterych jedinct vyvolat podrazdéni dychacich cest a
koZni reakce.

V ptipad¢ vyskytu potizi vyhledejte ihned Iékafskou pomoc a ukaZte piibalovou informaci
nebo etiketu praktickému lékafi.

S oSetfenymi zvifaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace
nezaschne a asi 12 hodin po oSetieni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetifenym zvifetem,
se proto doporucuje oSetiovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je
piipravek aplikovan zvifeti, nedovolte oSetienym zvifatim spat s jejich majiteli,
zejména détmi.

Uchovavejte pipety v origindlnich obalech. Aby se zabranilo pfistupu déti k pouzitym
pipetam, pouzité pipety ihned vhodnym zplsobem odstraiite.

Dal3i opatieni

Fipronil a permethrin mohou mit neptiznivy u¢inek na vodni organismy. Psiim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po oSetteni.

Ptipravek mutze posSkozovat natfené, lakované nebo jiné plochy v domdécnosti nebo jejiho
vybaveni. Vyckejte, az misto aplikace zaschne, pfed umoznénim kontaktu zvitrete s témito
materidly.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaZnost)
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Po podéni piipravku byly velmi vzacné hlaSeny ptrechodné kozni reakce v misté podani
(sveédéni, zaCervenani, lokalni ztrata srsti) a celkové svédéni. Velmi vzacné byly dale hlaseny
zmény v chovani (hyperaktivita/podrazdéni), neurologické poruchy (letargie, svalovy tres,
kiece, ataxie) a zvraceni.

V piipad¢ olizovani mista podani se mize objevit pfechodné zvysené slinéni.

Cetnost nezadoucich éinki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvifat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné€ nez 10 z 1000 oSetfenych zvitat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 oSetenych zvitat, véetné ojedin€lych hlasent).

4.7 Poutziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u psit s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly diikaz o teratogennim
pusobeni nebo o embryotoxickych ucincich. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku
nebyla stanovena u fen béhem biezosti a laktace. Béhem biezosti a laktace pouZzit pouze po
zvazeni poméru terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim 1ékafem.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalSi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pouze k zevnimu podani.
Pro podani nakapanim na kiizi - spot-on

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg 7.hm. a 60 mg permethrinu/kg Z.hm.
Pes, hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy > 60kg pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpusob aplikace ptipravku:

Vyjméte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na uzkou ¢ast pipety,
abyste zajistili, Ze obsah je v hlavni ¢asti pipety. Pfelomte odlamovaci uzavér pipety v
naznacené linii. Rozhriite srst zvifete tak, aby byla viditelna kiize. Ptilozte hrot pipety pfimo
na kizi a n€¢kolikrat opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi rizna
mista podél patete psa od kohoutku aZ po bazi ocasu, v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete..

Doporucuje se psim o hmotnosti nizsi nez 20 kg pfipravek podat na dvé mista, a u psti nad 20
kg na 2 aZ 4 mista.
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Systém pteruseni odbéru obsahu z pipety.

Davkovaci schéma:

Pouziti pfipravku musi byt zaloZzeno na potvrzeném vyskytu napadeni nebo potvrzeném riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v ptipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani) Géinek proti flebotomtim (Phlebotomus perniciosus) nebo komartam.
Osettujici veterinarni lékat mize doporucit interval opakovani 1é€by v zavislosti na riziku
napadeni parazity.

Mezi dvéma oSetfenimi ptipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydna.

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

Bezpe¢nost byla prokdzdna u Snasobku maximalni doporucené davky na zdravych
12tydennich Sténatech oSetfenych 3x s odstupem 3 tydnd.

Nebezpeci vzniku nezddoucich ucinkt (viz bod 4.6) se vSak muze v piipad¢ predavkovani
zvySovat a proto zvirata maji byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti
zvitete.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)

Neni uréeno pro potravinova zvifata.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, permethrin, kombinace.
ATCvet kéd: QP53AC54.

Ptipravek je ektoparazitikum k mistnimu podani, obsahuje fipronil a permethrin. Tato
kombinace mé insekticidni, akaricidni a repelentni u¢inek na pakomary a komary.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
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Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazoli. Fipronil a jeho metabolit
fipronil sulfon plsobi na ligandy fizené chloridové kandly, zejména ty, které jsou fizené
neuropienase¢em kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a dale na desensibilizujici (D) a
nedesenzibilizujici (N) kandly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kanaly
nachazejici se vyluéné u bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického
pfenosu chloridovych ionti pfes bunééné membrany. To ma za nésledek nekontrolovanou
aktivitu centralniho nervového systému a thyn hmyzu nebo roztocu.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricidt a insekticidt typu I a ptisobi také jako
repelent.

Pyretroidy ovliviuji sodikové kanaly obratlovci a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencidlu.. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanala,
kdy ovlivituji sodikové kanaly tak, ze zpomaluji jak jeho aktivacni, tak jeho inaktivacni
vlastnosti, coz vede ke zvysené vzruSivosti a uhynu parazita.

Pripravek ma okamzity a pretrvavajici insekticidni ucinek proti blecham (Ctenocephalides
felis), okamzity akaricidni ucinek proti klistatim Ixodes ricinus, pietrvavajici akaricidni
ucinek proti klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) a
repelentni (zabranujici sani) u¢inek proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) a komarim
(Culex pipiens, Aedes aegypti).

Pokud je pes oSetfen alesponi 2 dny pted tim, nez je vystaven klistatiim, bylo experimentalné
prokazano, ze piripravek nepfimo snizuje riziko pfenosu Babesia canis z infikovanych klist'at
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imZ se snizuje riziko babezidzy u oSetfenych
pst.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma téz insekticidni a akaricidni
vlastnosti. Po mistnim podani ptipravku psiim, za doporucenych podminek pouZiti:

- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavni metabolitem v prib&hu jednoho dne po

podani Siroce distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a

permethrinu v srsti se snizuji s ¢asem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho
aktivniho metabolitu jsou maximalni pfiblizné za 14 dni. Koncentrace jsou
stanovitelné aZz do 35 dni. Permethrin vykazuje velmi nizké hladiny systémové
absorpce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Benzylalkohol (E1519)
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Hlavni inkompatibility

Neuplatniuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti
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Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: spotfebujte ihned.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Prihledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 2,20 ml vyrobené tepelnym
tvarovanim spodni ¢asti (polyakrylonitril-metakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym
svafenim s vickem (polyakrylonitril-metakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych piebalech vyrobenych
Z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym
zZ polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro zneSkodiiovani nepouzitého veterinarniho 1é¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

VSechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pfipravku,
musi byt likvidovan podle mistnich pravnich predpisa.

Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly, protoze
muze byt nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI{ O REGISTRACI

VIRBAC

1¢¢ avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/078/14-C

9.  DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

29.9. 2014/ 23. 5. 2019
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy piipravek je vydavéan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek —
plati pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na piedpis - plati pouze pro baleni 24 a 60

pipet.
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Effitix 268 mg/2400 mg roztok pro nakapani na kizi - spot-on pro velké psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 4,4ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 268,40 mg
Permethrinum 2398,00 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanisol (E320) 0,88 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,44 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuzi - spot-on.
Ciry zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upiesnénim pro cilovy druh zviiat

U psti k pouZiti proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v pfipadech, kdy je rovnéz potieba
zajistit repelentni G¢inek (zabranujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus perniciosus) nebo
komartm.

Blechy:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech
jsou usmrceny béhem 24 hodin po oSetfeni. Jedno oSetfeni zajiStuje nepferusenou G¢innost
proti novému napadeni dospélymi blechami po dobu 4 tydni. Piipravek muiize byt pouzit jako
soucast strategie 1écby blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla predem diagnostikovana
veterinarnim lékarem.

Klist'ata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno oSetfeni zajiStuje nepieruSenou akaricidni G¢innost proti napadeni klistaty (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnu. Pokud jsou
klistata urcitych druhd (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus) pfitomna
na zvifeti v dobé¢ aplikace piipravku, nemusi byt veskera klist'ata usmrcena v pribéhu prvnich
48 hodin..

Flebotomové a komafi:
Jedno oSetfeni zajist'uje repelentni Gcinek (zabranujici sani) proti flebotomum (Phlebotomus

perniciosus) a proti komaram (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydni.
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4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech piecitlivélosti na 1é¢ivé latky, nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralika a kocek z diivodu nebezpeci mozného vyskytu nezadoucich ucinki ¢i
dokonce uhynu (viz také bod 4.5).

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. systémova onemocnéni, horecka atd.) nebo zvirat
v rekonvalescenci.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Utinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku zlistiva zachovana po vystaveni zvifat slune¢nimu zafen,
nebo v piipadg, ze zvife zmokne.

Zabranite Castému koupani nebo Samponovani psti oSetienych piipravkem, protoze mohou neptizniveé
ovlivnit délku trvani a¢innosti piipravku.

U psa napadeného blechami se mlize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi alergicka
dermatitida (FAD). Pokud ma vas pes zanicenou kuzi, vykazuje pfiznaky svédéni, vykusuje si srst,
nadmérné se Skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc veterindrniho 1ékare ke stanoveni
diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke snizeni rizika op€tovného napadeni v disledku vyskytu novych blech se doporucuje oSetfit
vSechny psy v domacnosti.

Ostatni zvifata zijici vjedné domdacnosti maji byt také oSetfena vhodnym pfipravkem. Blechy
domacich zvifat se Casto vyskytuji ve zvifecich peliscich, vystelkdch a na mistech, kde zvifata
pravideln¢ odpocivaji, jako jsou koberce, mékky cCalounény nabytek ¢i dopliky, které musi byt
Vv piipad€ vysoké intenzity napadeni v dob¢, kdy jsou zahajena zdoldvaci opatfeni, oSetfeny vhodnym
insekticidnim prostfedkem a pravidelné vysavany.

Muze dojit k ojedin€lému vyskytu piisati klistéte nebo k ojedinélym piipadiim Stipnuti flebotomem
nebo komarem. V piipadé neptiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto diivodu vyloucit pienos
infek¢nich chorob piendsenych témito parazity.

V piipadé flebotoml a komard studie prokazaly Uc¢inek zabranujici sani uvedenymi parazity v délce
trvani az 4 tydnu. V ptipadé kratkodobych cest (kratSich nez 4 tydny) do endemickych oblasti, se proto
doporucCuje oSetfeni provést tésné pred ocekavanou expozici parazitim. V piipadé¢ dlouhodobé

expozice parazitim (napf. zvifata zijici v endemickych oblastech nebo pii cestach delSich nez 4
tydny), bude 1é¢ebné schéma zaviset na informacich o mistni epidemiologické situaci.

4.5 Zvlastni opati‘eni pro pouZziti

Zv14stni opatfeni pro pouziti u zvirat

Pred osetfenim by méla byt zvifata co nejpresnéji zvazena.

Bezpecnost pripravku nebyla stanovena u pstt mladsich 12 tydnti nebo s hmotnosti nizsi nez 1,5 kg.
Zabraiite, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ima nebo tlamou oSetfovaného psa. Zabraiite
zejména tomu, aby si oSetfena zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi v kontaktu, olizovala misto
podani pripravku a tim dochazelo k expozici uc¢inkim ptipravku v disledku jeho peroralniho ptijmu.

Tento pfipravek je vysoce toxicky pro kocky a muze byt pro kocky smrtelny v dusledku
fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat nékteré latky vcetné
permethrinu. V ptipadé nahodného pottisnéni kiuze, kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené vyhledejte veterinarniho Iékare.

Aby se zabranilo ndhodné expozici kocek plisobeni tohoto piipravku, drzte po podani piipravku
oSetfené psy oddélené od kocek do doby, kdy je misto podani ptipravku zcela zaschlé.

Dulezité je zabezpelit, aby koCky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetfen timto
ptipravkem. Pokud k expozici piipravku timto zpisobem u kocky dojde, okamzité vyhledejte
veterinarniho 1ékare.

Nepouzivat u kralikt a u kocek.
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Zvlastni opatfeni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatum

Ptipravek muze byt neurotoxicky. Pripravek muze byt pii poziti zdravi Skodlivy. Zabraiite poziti
ptipravku, véetné kontaktu kontaminovanych rukou s tsty. V ptfipadé nahodného pozieni, vyhledejte
ihned Iékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékati.

Tento piipravek mize zplisobit podrazdéni o¢i a sliznice. Zabraiite proto kontaktu piipravku s usty
nebo o€ima, vcetné kontaktu rukou s usty a rukou s o€ima. V ptfipadé ndhodného zasazeni oc¢i je ithned
dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni o¢i pretrvava, vyhledejte 1€kaiskou pomoc a ukazte
ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafti.

Zabrarite kontaktu s kuzi. Pokud dojde k zasazeni klize, umyjte ihned zasazené misto mydlem a vodou.
Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

P#i manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv z pomocnych latek,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim [éCivym ptipravkem, ktery ve velmi vzacnych ptipadech
muze u nékterych jedinct vyvolat podrazdéni dychacich cest a kozni reakce.

V piipadé vyskytu potizi vyhledejte ihned Iékaiskou pomoc a ukazte piibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

S oSetfenymi zvitaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne a asi
12 hodin po oSetieni. Z divodu minimalizace kontaktu s oSetfenym zvifetem, se proto doporucuje
osetfovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je pfipravek aplikovan zvifeti,
nedovolte oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v originalnich obalech. Aby se zabranilo pristupu déti k pouzitym pipetam, pouzité
pipety ihned vhodnym zptisobem odstrarite.

Dalsi opatfeni

Fipronil a permethrin mohou mit nepfiznivy ucinek na vodni organismy. Psim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnil po oSetieni.

Ptipravek mutze poskozovat natfené, lakované nebo jiné plochy v domécnosti nebo jejiho vybaveni.
Vyckejte, az misto aplikace zaschne, pfed umoznénim kontaktu zvifete s témito materialy.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zadvaznost)

Po podani piipravku byly velmi vzacné hlaSeny prechodné kozni reakce v misté podani (svédéni,
zacervenani, lokalni ztrata srsti) a celkové svédéni. Velmi vzacné byly dale hlaseny zmény v chovani
(hyperaktivita/podrazdéni), neurologické poruchy (letargie, svalovy ties, kieCe, ataxie) a zvraceni.

V piipadé olizovani mista podani se miize objevit ptechodné zvysené slinéni.

Cetnost nezadoucich u¢inki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 osetfenych zvirat)

- vzacné (u vice nez 1, ale mén€ nez 10 z 10000 osetfenych zvitat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetné ojedinélych hlaseni).

4.7  Poutziti v pribéhu bi'ezosti, laktace nebo snasky
Laboratorni studie u pst s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly diikaz o teratogennim pisobeni
nebo o embryotoxickych ucincich. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého pifipravku nebyla stanovena u

fen béhem biezosti a laktace. B&hem biezosti a laktace pouZzit pouze po zvazeni pomeéru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.
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4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani

Pouze k zevnimu podani.

Podani nakapanim na kazi - spot-on.

Davkovani:

Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg z.hm. a 60 mg permethrinu/kg z.hm.

Pes, hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy > 60kg pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpusob aplikace piipravku:

Vyjmeéte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na tizkou Cast pipety, abyste
zajistili, Zze obsah je v hlavni ¢asti pipety. Pfelomte odlamovaci uzdvér pipety v naznacené linii.
Rozhrite srst zvitete tak, aby byla viditelna ktize. Ptilozte hrot pipety pifimo na kizi a nékolikrat
opatrné stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi rizna mista podél patete psa od
kohoutku az po bazi ocasu, v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete,.

Doporucuje se psium o hmotnosti nizsi nez 20 kg pripravek podat na dvé mista, a u psti nad 20 kg na 2
az 4 mista.

Systém pteruseni odbéru obsahu z pipety

Davkovaci schéma:

Pouziti pfipravku musi byt zalozeno na potvrzeném vyskytu napadeni nebo potvrzeném riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v piipadech, kdy je rovnéZ potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani) téinek proti flebotomum (Phlebotomus perniciosus) nebo komaram.

Osettujici veterinarni 1¢kat mize doporucit interval opakovani 1écby v zavislosti na riziku napadeni
parazity.

Mezi dvéma oSetfenimi ptipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydnii.
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4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Bezpecnost byla prokdzana u Sndsobku maximdlni doporucené davky na zdravych 12tydennich
Sténatech oSetfenych 3x s odstupem 3 tydnt.

Nebezpeci vzniku nezadoucich u¢inki (viz bod 4.6) se vSak muze v ptipadé predavkovani zvySovat a
proto zvifata maji byt oSetfena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti zvifete.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeutickd skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, permethrin, kombinace.
ATCvet kod: QPS3AC54.

Pripravek je ektoparazitikum k mistnimu podani, obsahuje fipronil a permethrin. Tato kombinace ma
insekticidni, akaricidni a repelentni ti¢inek na pakomary a komary.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolt. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon pasobi na ligandy fizené chloridové kanaly, zejména ty, které jsou fizené neuropienasecem
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a dale na desensibilizujici (D) a nedesenzibilizujici (N)
kanaly ftizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kandly nachdzejici se vyluéné u
bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického pienosu chloridovych iontd ptes
bunécné membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a
uhyn hmyzu nebo roztoci.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricida a insekticidu typu I a pusobi také jako repelent.
Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kanaly obratlovcl a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencialu. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanald, kdy
ovliviluji sodikové kandly tak, ze zpomaluji jak jeho aktivacni, tak jeho inaktivacni vlastnosti,
coz vede ke zvySené vzrusivosti a thynu parazita.

Piipravek ma okamzity a pietrvavajici insekticidni u¢inek proti blecham (Ctenocephalides felis),
okamzity akaricidni G¢inek proti klistatim (Ixodes ricinus), ptetrvavajici akaricidni u¢inek proti
klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) a repelentni
(zabraniujici sani) G¢inek proti flebotomtim (Phlebotomus perniciosus) a komaram (Culex pipiens,
Aedes aegypti).

Pokud je pes osetfen alespon 2 dny pfed tim, nez je vystaven klistatim, bylo experimentalné
prokazano, ze ptipravek nepfimo snizuje riziko prenosu Babesia canis z infikovanych klistat
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imz se snizuje riziko babeziozy u oSetfenych psi.

5.2 Farmakokinetické udaje

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma téz insekticidni a akaricidni vlastnosti.
Po mistnim podani ptfipravku pstim, za doporucenych podminek pouZziti:
- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v pribéhu jednoho dne po podani
Siroce distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti se
snizuji s ¢asem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho
aktivniho metabolitu jsou maximalni pfiblizné za 14 dni. Koncentrace jsou stanovitelné az do
35 dni. Permethrin vykazuje velmi nizké hladiny systémové absorpce.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Benzylalkohol (E1519)
Diethylenglykol-monoethylether

6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouZzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Prthledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 4,40 ml vyrobené tepelnym tvarovanim
spodni  ¢asti  (polyakrylonitril-metakrylat  nebo  polyethylen-ethylen  vinyl  alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym svarenim
s vickem (polyakrylonitril-metakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé v barevnych blistrovych pirebalech vyrobenych
z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym
z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.
Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pfipravkem nebo prazdnymi obaly, protoze muze byt
nebezpecny pro ryby a dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
VIRBAC
1¢ avenue 2065 m LID

06516 Carros
Francie

34



8. REGISTRACNI CISLO(A)

96/079/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

29.9. 2014/ 23. 5. 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan bez predpisu. Vyhrazeny veterinarni 1é¢ivy piipravek —
plati pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na piedpis - plati pouze pro baleni 24 a 60
pipet.
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PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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1.  NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Effitix 402 mg/3600 mg roztok pro nakapani na kiizi - spot-on pro velmi velké psy
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 6,6ml pipeta obsahuje:

Lécivé latky:

Fipronilum 402,60 mg
Permethrinum 3597,00 mg
Pomocné latky:

Butyhydroxyanisol (E320) 1,32 mg
Butylhydroxytoluen (E321) 0,66 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Roztok pro nakapani na kuzi - spot-on.
Ciry zluty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

U pst k pouziti proti napadeni blechami a/nebo klistaty a v pfipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit
repelentni u¢inek (zabranujici sani) proti flebotomtm (Phlebotomus perniciosus) nebo komartm.

Blechy:

Lécba a prevence napadeni blechami (Ctenocephalides felis). Blechy nachazejici se na psech jsou
usmrceny béhem 24 hodin po oSetfeni. Jedno oSetieni zajiSt'uje nepreruSenou ucinnost proti novému
napadeni dospélymi blechami po dobu 4 tydnt. Piipravek miiZze byt pouzit jako soucast strategie 1éCby
blesi alergické dermatitidy (FAD), ktera byla predem diagnostikovana veterinarnim Iékatem.

Klistata:

Lécba napadeni klistaty Ixodes ricinus.

Jedno oSetieni zajistuje nepferusenou akaricidni uéinnost proti napadeni klistaty (Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus a Rhipicephalus sanguineus) po dobu 4 tydnu. Pokud jsou klistata uréitych
druhti (Dermacentor reticulatus nebo Rhipicephalus sanguineus) ptitomna na zviteti v dobé aplikace
ptipravku, nemusi byt veskera klistata usmrcena v prub&hu prvnich 48 hodin.

Flebotomové a komafi:
Jedno oSetfeni =zajiStuje repelentni uCinek (zabrafnujici sani) proti flebotomim (Phlebotomus
perniciosus) a proti komaram (Culex pipiens, Aedes aegypti) po dobu 4 tydna.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1éc¢ivé latky nebo na nékterou z pomocnych latek.
Nepouzivat u kralikt a kocek z diivodu nebezpedi mozného vyskytu nezadoucich uéinku ¢i dokonce
uhynu (viz také bod 4.5).

Nepouzivat u nemocnych zvifat (napf. systémovd onemocnéni, horecka atd.) nebo zvifat
v rekonvalescenci.
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4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Utinnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku ziistiva zachovana po vystaveni zvifat slune¢nimu zafen,
nebo v piipadég, ze zvife zmokne.

Zabranite Castému koupani nebo Samponovani psti oSetienych piipravkem, protoze mohou nepftiznivé
ovlivnit délku trvani a¢innosti piipravku.

U psa napadeného blechami se mlize projevit alergicka reakce na blesi sliny nazyvana blesi alergicka
dermatitida (FAD). Pokud ma vas$ pes zanicenou kuzi, vykazuje ptiznaky svédéni, vykusuje si srst,
nadmérné se Skrabe, je neklidny a podrazdény, vyhledejte pomoc veterinarniho 1ékafe ke stanoveni
diagndzy, zda se u vaseho psa nejedna o projevy FAD.

Ke snizeni rizika opétovného napadeni v disledku vyskytu novych blech se doporucuje oSetfit
vSechny psy v domacnosti.

Ostatni zvifata zijici vjedné domacnosti maji byt také oSetfena vhodnym ptfipravkem. Blechy
domacich zvifat se Casto vyskytuji ve zvifecich peliScich, vystelkach a na mistech, kde zvitata
pravidelné¢ odpocivaji, jako jsou koberce, mékky calounény nabytek ¢i dopliky, které musi byt
v piipad¢ vysoké intenzity napadeni v dob¢, kdy jsou zahajena zdolavaci opatfeni, oSetfeny vhodnym
insekticidnim prostfedkem a pravideln¢ vysavany.

Muze dojit k ojedinélému vyskytu prisati klistéte nebo k ojedin€lym ptipadim Stipnuti flebotomem
nebo komarem. V piipadé nepiiznivych nakazovych podminek nelze z tohoto diivodu vyloucit pienos
infek¢nich chorob prendsenych témito parazity.

V ptipadé flebotoml a komard studie prokazaly G¢inek zabranujici sani uvedenymi parazity v délce
trvani az 4 tydnii. V piipadé kratkodobych cest (kratSich nez 4 tydny) do endemickych oblasti, se proto
doporucuje oSetfeni provést tésné¢ pred ocekavanou expozici parazitim. V piipadé¢ dlouhodobé

expozice parazitim (napf. zvifata zijici v endemickych oblastech nebo pii cestach delSich nez 4
tydny), bude 1é¢ebné schéma zaviset na informacich o mistni epidemiologické situaci.

4.5  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvifat

Pied osetfenim by méla byt zvirata co nejpresnéji zvazena.

Bezpecnost ptipravku nebyla stanovena u pstt mladsich 12 tydnii nebo s hmotnosti niz$i nez 1,5 kg.
Zabrante, aby se obsah pipety dostal do kontaktu s o¢ima nebo tlamou oSetfovaného psa. Zabraiite
zejména tomu, aby si oSetfena zvifata, nebo zvifata, ktera jsou s nimi v kontaktu, olizovala misto
podani ptipravku a tim dochazelo k expozici uc¢inkiim ptipravku v disledku jeho peroralniho piijmu.

Tento pfipravek je vysoce toxicky pro kocky a muze byt pro kocky smrtelny v disledku
fyziologickych zvlastnosti kocek, které nejsou schopné metabolizovat néckteré latky vcetné
permethrinu. V ptipadé nahodného potiisnéni kuze, kocku umyjte Samponem nebo mydlem a
urychlené¢ vyhledejte veterinarniho 1ékare.

Aby se zabranilo nahodné expozici kocek pusobeni tohoto ptipravku, drzte po podani piipravku
osetfené psy oddélen¢ od kocek do doby, kdy je misto podani ptipravku zcela zaschlé.

Dulezité je zabezpecit, aby kocky neolizovaly misto aplikace na psovi, ktery byl oSetien timto
ptipravkem. Pokud k expozici pfipravku timto zptsobem u kocky dojde, okamzité¢ vyhledejte
veterinarniho Iékate.

Nepouzivat u kralikti a u kocek.
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Zv1astni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Ptipravek muze byt neurotoxicky. Pripravek muze byt pii poziti zdravi Skodlivy. Zabraiite poziti
ptipravku, véetné kontaktu kontaminovanych rukou s tsty. V piipadé¢ nahodného pozieni, vyhledejte
ihned 1ékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému 1ékafi.

Tento pfipravek miize zpiisobit podrazdéni oci a sliznice. Zabraiite proto kontaktu ptipravku s tsty
nebo o¢ima, vcetné kontaktu rukou s usty a rukou s o¢ima. V ptipad¢€ nahodného zasazeni oci je ihned
dikladné vyplachnéte vodou. Pokud podrazdéni oci pretrvava, vyhledejte 1ékafskou pomoc a ukazte
pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi.

Zabraiite kontaktu s kuzi. Pokud dojde k zasazeni kiize, umyjte ihned zasazené misto mydlem a vodou.
Po pouziti si peclivé umyjte ruce.

P#i manipulaci s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Lidé se znamou precitlivélosti (alergii) na fipronil, permethrin nebo na kteroukoliv z pomocnych latek,
by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim 1écivym piipravkem, ktery ve velmi vzacnych ptipadech
muze u nékterych jedinct vyvolat podrazdéni dychacich cest a kozni reakce.

V ptipad€ vyskytu potizi vyhledejte ihned lékafskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo
etiketu praktickému lékafi.

S oSetfenymi zvitaty by se nemélo manipulovat a hrat si s nimi, dokud misto aplikace nezaschne a asi
12 hodin po oSetfeni. Z diivodu minimalizace kontaktu s oSetfenym zvifetem, se proto doporucuje
osetfovat zvifata v podvecer nebo v pozdni odpoledne. V den, kdy je pfipravek aplikovan zvifeti,
nedovolte oSetfenym zvifatim spat s jejich majiteli, zejména détmi.

Uchovavejte pipety v originalnich obalech. Aby se zabranilo ptistupu déti k pouzitym pipetdm, pouzité
pipety ihned vhodnym zptisobem odstrarite.

Dalsi opatieni

Fipronil a permethrin mohou mit nepfiznivy U¢inek na vodni organismy. Psim by nemélo byt
dovoleno plavat ve vodnich tocich po dobu 2 dnti po oSetieni.

Pripravek muize poskozovat natfené, lakované nebo jiné plochy v domacnosti nebo jejiho vybaveni.
Vyckejte, az misto aplikace zaschne, pfed umoznénim kontaktu zvitete s témito materidly.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po podani ptipravku byly velmi vzacné hlaSeny prechodné kozni reakce v mist€é podani (svédéni,
zacervenani, lokalni ztrata srsti) a celkové svédéni. Velmi vzacné byly dale hlaSeny zmény v chovani
(hyperaktivita/podrazdéni), neurologické poruchy (letargie, svalovy ties, kieCe, ataxie) a zvraceni.

V ptipadé€ olizovani mista podani se mtize objevit pfechodné zvysené slinéni.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci ucinek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetienych zvitat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zvifat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méne nez 10 z 10000 osetfenych zvirat)

- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvifat, véetne ojedin€lych hlaseni).

4.7  PouZiti v priubéhu biezosti, laktace nebo snasky

Laboratorni studie u pst s pouzitim fipronilu a permethrinu nepodaly diikaz o teratogennim pisobeni
nebo o embryotoxickych ucincich. Bezpecnost veterinarniho 1é¢ivého piipravku nebyla stanovena u
fen bcéhem bfezosti a laktace. Béhem biezosti a laktace pouZzit pouze po zvéazeni pomeru
terapeutického prospéchu a rizika ptislusnym veterinarnim lékafem.

4.8 Interakce s dal§imi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnoZstvi a zptisob podani
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Pouze k zevnimu podani.
Podani nakapanim na kizi - spot-on.

Davkovani:
Doporucend minimalni davka je 6,7 mg fipronilu/kg z.hm. a 60 mg permethrinu/kg z.hm.
Pes, hmotnost Fipronil (mg) Permethrin (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

Pro psy > 60kg pouzit vhodnou kombinaci pipet.

Zpusob aplikace ptipravku:

Vyjmeéte pipetu z blistru. Drzte pipetu ve vzpiimené poloze. Poklepejte na izkou €ast pipety, abyste
zajistili, Ze obsah je v hlavni ¢asti pipety. Prelomte odlamovaci uzavér pipety v naznacené linii.
Rozhrite srst zvitete tak, aby byla viditelna klize. Prilozte hrot pipety pfimo na k0zi a nékolikrat
oparnég stlacte tak, aby se obsah pipety vyprazdnil na dvé az Ctyfi riznd mista podél patefe psa od
kohoutku az po bazi ocasu, v zavislosti na zivé hmotnosti zvifete,.

Doporucuje se psim o hmotnosti nizsi nez 20 kg ptipravek podat na dvé mista, a u psti nad 20 kg na 2
az 4 mista.

Systém pteruseni odbéru obsahu z pipety:

Dévkovaci schéma:

Pouziti ptfipravku musi byt zalozeno na potvrzeném vyskytu napadeni nebo potvrzeném riziku
napadeni blechami nebo klistaty, a to v pfipadech, kdy je rovnéz potieba zajistit repelentni
(zabranujici sani krve) Gcinek proti flebotomum (Phlebotomus perniciosus) nebo komartim.

OSettujici veterinarni 1ékat mize doporucit interval opakovani 1écby v zavislosti na riziku napadeni
parazity.

Mezi dvéma oSetfenimi ptipravkem musi uplynout obdobi nejméné 4 tydni.

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

Bezpecnost byla prokdzana u Snasobku maximalni doporuc¢ené davky na zdravych 12tydennich
Sténatech osetfenych 3x s odstupem 3 tydn.
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Nebezpec€i vzniku nezadoucich G¢inki (viz bod 4.6) se vSak muze v ptipadé predavkovani zvySovat a
proto zvifata maji byt oSetiena pipetou spravné velikosti v zavislosti na hmotnosti zvifete.

4.11 Ochranna(é) lhita(y)
Neni ur¢eno pro potravinova zvirata.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: ektoparazitika pro lokalni aplikaci, permethrin, kombinace.
ATCvet kod: QP53AC54.

Ptipravek je ektoparazitikum k mistnimu podani, obsahuje fipronil a permethrin. Tato kombinace ma
insekticidni, akaricidni a repelentni ti¢inek na pakomary a komary.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Fipronil je insekticid a akaricid nalezejici do skupiny fenylpyrazolt. Fipronil a jeho metabolit fipronil
sulfon pasobi na ligandy fizené chloridové kanaly, zejména ty, které jsou fizené neuropienasecem
kyselinou gama-aminomaselnou (GABA) a dale na desensibilizujici (D) a nedesenzibilizujici (N)
kanaly fizené glutamatem (Glu, ligandy fizené chloridové kanaly nachazejici se vyluéné u
bezobratlych), ¢imz vyvolava blokaci pre- a postsynaptického pienosu chloridovych iontd pres
bunééné membrany. To ma za nasledek nekontrolovanou aktivitu centralniho nervového systému a
uhyn hmyzu nebo roztoci.

Permethrin patii do skupiny pyrethroidnich akaricidd a insekticidii typu I a puisobi také jako repelent.
Pyrethroidy ovliviiuji sodikové kandly obratlovcii a bezobratlych, které jsou fizeny zménami v
elektrickém membranovém potencidlu.. Pyrethroidy jsou tzv. blokatory otevienych kanal, kdy
ovliviiuji sodikové kanaly tak, ze zpomaluji jak jeho aktivaéni, tak jeho inaktivacni vlastnosti, coz
vede ke zvySené vzrusivosti a uhynu parazita. Pripravek ma okamzity a pretrvavajici insekticidni
u¢inek proti blecham (Ctenocephalides felis), okamzity akaricidni G¢inek proti klistatim (Ixodes
ricinus), pretrvavajici akaricidni G¢inek proti klistatim (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor
reticulatus, Ixodes ricinus) a repelentni (zabranujici sani) u¢inek proti flebotomim (Phlebotomus
perniciosus) a komartm (Culex pipiens, Aedes aegypti).

Pokud je pes oSetien alespoit 2 dny pfed tim, nez je vystaven kliStatim, bylo experimentalné
prokazano, ze ptipravek nepfimo snizuje riziko prenosu Babesia canis z infikovanych klistat
Dermacentor reticulatus az 28 dni po aplikaci, ¢imZ se sniZuje riziko babeziozy u oSetienych psu.

5.2  Farmakokinetické udaje

Hlavnim metabolitem fipronilu je sulfonovy derivat, ktery ma téz insekticidni a akaricidni vlastnosti.

Po mistnim podani ptipravku psim, za doporuc¢enych podminek pouziti:
- jsou permethrin a fipronil spolu s jeho hlavnim metabolitem v priabéhu jednoho dne po podani
Siroce distribuované v srsti psa. Koncentrace fipronilu, fipronil sulfonu a permethrinu v srsti se

snizuji s Casem a jsou detekovatelné nejméné 35 dni po aplikaci.

- plazmatické koncentrace fipronilu jsou maximalni po 5 dnech, zatimco koncentrace jeho
aktivniho metabolitu jsou maximalni ptiblizn€ za 14 dni. Koncentrace jsou stanovitelné az do
35 dni. Permethrin vykazuje velmi nizké hladiny systémové absorpce.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Butylhydroxyanisol (E320)
Butylhydroxytoluen (E321)
Benzylalkohol (E1519)
Diethylenglykol-monoethylether
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6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuSeném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: spotiebujte ihned.

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte blistry v krabicce, aby byly chranény pied svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitiniho obalu

Prihledné vicevrstvé plastové jednodavkové pipety s obsahem 6,6 ml vyrobené tepelnym tvarovanim
spodni  ¢asti  (polyakrylonitril-metakrylat  nebo  polyethylen-ethylen  vinyl  alkohol-
polyethylen/polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylen) a uzaviené tepelnym svarenim
s vickem (polyakrylonitril-metakrylat nebo polyethylen-ethylen vinyl alkohol-
polyethylen/hlinik/polyethylentereftalat).

Krabicky obsahuji jednotlivé pipety umisténé V barevnych blistrovych piebalech vyrobenych
z polypropylen/kopolymer cyklického olefinu/polypropylenu uzavienych vickem vyrobenym
z polyethylentereftalat/hlinik/polypropylenu.

Krabicka s 1, 4, 24 anebo 60 pipetami.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto piipravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochdzi z tohoto pripravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich ptedpist.

Nekontaminujte rybniky, vodni toky nebo stoky pifipravkem nebo prazdnymi obaly, protoze mize byt
nebezpeény pro ryby a dalsi vodni organismy.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

VIRBAC

1° avenue 2065 m LID

06516 Carros

Francie

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

96/080/14-C

9. DATUM REGISTRACE/ PRODLOUZENI REGISTRACE

29.9. 2014/ 23. 5. 2019
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Cervenec 2019

DALSI INFORMACE

Veterinarni 1éCivy pfipravek je vydavan bez piedpisu. Vyhrazeny veterinarni 1éCivy piipravek —
plati pouze pro baleni 1 a 4 pipety.

Veterinarni 1éCivy ptipravek je vydavan pouze na ptredpis - plati pouze pro baleni 24 a 60
pipet.
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