CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Effipro duo 50 mg/60 mg roztwor do nakrapiania dla kotéw

Effipro duo 50 mg/60 mg spot-on solution for cats (UK, FR,AT)

Effipro comp 50 mg/60 mg spot-on solution for cats (DK, FI, NO, SE)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna pipetka 0,5 ml zawiera:

Substancje czynne:

Fipronil 50 mg
Pyryproksyfen 60 mg
Substancje pomocnicze:
Butylohydroksyanizol E320 0,1 mg
Butylohydroksytoluen E321 0,05 mg

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwér do nakrapiania.
Przezroczysty, bezbarwny do zottawego roztwor.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Koty

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegblnych docelowych gatunkéw zwierzat

Zwalczanie inwazji pchet lub jednoczesnej inwazji pchet i kleszczy.

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

przez 5 tygodni.

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

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

Kleszcze:

Zwalczanie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus i Rhipicephalus turanicus).

Jednokrotne podanie produktu zapobiega kolejnej inwazji przez 1 tydzien.

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

4.3  Przeciwwskazania
Nie stosowac u krolikow ze wzglgdu na mozliwos¢ wystapienia dziatan niepozadanych, nawet $mierci.
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Nie stosowa¢ w przypadku znanej nadwrazliwosci na substancje czynne lub na dowolng substancje
pomocniczg.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

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

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

Podejmujac dziatania profilaktyczne w przypadku inwazji nalezy zastosowa¢ odpowiedni srodek
owadobdjczy 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 si¢ w gospodarstwie
domowym nalezy zastosowa¢ odpowiedni produkt leczniczy weterynaryjny przeciwko pchtom.

Produkt nie zapobiega przyczepianiu si¢ kleszczy do zwierzat. Jesli produkt zostanie podany przed
przyczepieniem si¢ kleszczy, kleszcze bedg zabite w ciggu 48 godzin od momentu ich przyczepienia. Bedzie
to zwykle jeszcze przed kontaktem kleszcza z krwia, co zminimalizuje, ale nie wyeliminuje ryzyka
przeniesienia chorob.

Martwe kleszcze czgsto odpadaja od skory zwierzgcia. Martwe kleszcze, ktore nie odpadty, mozna ostroznie
usung¢ upewniajgc si¢, ze ich narzad gebowy nie zostat w skorze kota.

4.5 Specjalne $rodKki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Tylko do uzytku zewnetrznego. Nie podawac doustnie.

Przed leczeniem nalezy doktadnie okresli¢ masg ciata zwierzgcia.

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

Unika¢ kontaktu produktu z oczami zwierzgcia. W sytuacji przypadkowego kontaktu, przeptukaé¢ oczy woda.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ by wiasciwie poda¢ produkt, tak jak to opisano w punkcie 4.9. Produktu nie
nalezy stosowac na rany lub uszkodzong skoére.

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

Nie badano stosowania produktu u kotow chorych i ostabionych. Zastosowanie produktu u takich zwierzat
mozliwe tylko po ocenie stosunku korzysci do ryzyka przeprowadzonej przez lekarza weterynarii
prowadzacego leczenie zwierzecia.

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

Specjalne $srodki ostroznosci dla 0séb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Produkt moze dziata¢ neurotoksycznie.

Produkt moze by¢ szkodliwy po potknigciu.
Nalezy unikaé spozycia poprzez kontakt rece-usta.
Unika¢ kontaktu ze skdrg i ustami.



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

Po podaniu nalezy umy¢ rece.

Po przypadkowym potknigciu nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic lekarzowi
ulotke informacyjng lub opakowanie.

Po przypadkowym kontakcie ze skora, przemy¢ woda.

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

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

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

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwos$¢ i stopien nasilenia)

W miejscu podania mogg wystgpi¢ przemijajace zmiany skorne, takie jak mokry wyglad skory lub lekkie
tuszczenie skory.

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

4.7 Stosowanie w cigzy, laktacji lub w okresie niesnoSci

Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania teratogennego ani embriotoksycznego fipronilu oraz
pyryproksyfenu. Nie przeprowadzono badan tego produktu leczniczego weterynaryjnego na cigzarnych oraz
karmigcych kotkach. Z tego powodu do stosowania u tych zwierzat jedynie po dokonaniu przez lekarza
weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nieznane.

4.9 Dawkowanie i droga podawania

Podanie przez nakrapianie.

Dawkowanie:

U kota wazgcego 1 kg — 6 kg podaé zawarto$¢ jednej pipetki o objetosci 0,5 ml, co odpowiada minimalnej

zalecanej dawce 8,3 mg fipronilu na kilogram masy ciata oraz 10 mg pyryproksyfenu na kilogram masy
ciala.

Masa ciata kota Objetos¢ pipetki Fipronil (mg) Pyryproksyfen (mg)
1-6kg 0,5ml 50 60
>6-12kg 1ml 100 120




U kota wazacego wigcej niz 6 kg podac¢ zawartos¢ jednej pipetki o objetosci 1 ml, co stanowi rownowartosé
2 pipetek o objetosci 0,5 ml.

Sposéb podawania:

Wyjaé pipetke z blistra. Trzymac pipetke skierowang do gory. Uderzy¢ palcem w wezsza czgs¢ pipetki aby
zapewni¢, ze zawarto$¢ znajduje si¢ w jej gtownej czgsci. Odtamac koncoéwke pipetki wzdhuz przerywanej
linii.

Odgarna¢ siers¢ na tylnej powierzchni szyi, aby widoczna byta skéra. Koncoéwke pipetki przytozy¢
bezposrednio do skory i kilkukrotnie jg Scisngé, az do oprdznienia, w jedno lub dwa miejsca. Upewni¢ sie,
ze produkt jest podawany tylko na zdrowg skére, unika¢ podania powierzchownego na sier§¢ oraz
mozliwosci sptyniecia produktu, szczegdlnie u duzych kotow (ponad 6 kg).

W celu optymalnego zwalczania inwazji pchet i kleszczy oraz ograniczenia namnazania si¢ pchet, schemat
stosowania produktu moze by¢ oparty o zalecenia wynikajace z lokalnej sytuacji epidemiologicznej. Z
powodu braku dodatkowych badan dotyczacych bezpieczenstwa, nie nalezy podawaé produktu czeSciej niz
co 4 tygodnie (patrz punkt 4.10).

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

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

4 tygodnie.

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.6) moze by¢ jednak zwickszone po
przedawkowaniu, dlatego zawsze nalezy stosowac pipetke o wielko$ci odpowiedniej do masy ciala
zwierzecia.

4.11 Okres karencji

Nie dotyczy.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: Produkty przeciwpasozytnicze do stosowania miejscowego, fipronil w
polaczeniach.
Kod ATCvet: QP53AX65



5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Fipronil jest érodkiem owadobdjczym i roztoczobojczym nalezagcym do pochodnych fenylopirazolu.
Fipronil i jego metabolit, sulfon fipronilu dziatajg na kanaty chlorkowe bramkowane ligandem, w
szczegbdlnosci na bramkowane neurotransmiterem kwasem gamma aminomastowym (GABA), jak réwniez
desensytyzowane (D) oraz niedesensytyzowane (N) kanaty bramkowane glutaminianem (Glu, specyficzne
dla bezkregowcow kanaty chlorkowe bramkowane ligandem). Blokujg w ten sposéb pre- i postsynaptyczny
transfer jonow chlorkowych przez btong komorkowa. Wynikiem tego dziatania jest niekontrolowana
aktywnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego i Smier¢ owadow i roztoczy.

Pyryproksyfen jest regulatorem wzrostu owaddw (IGR), nalezacym do grupy analogdbw hormonéw
juwenilnych. Pyryproksyfen sterylizuje dojrzate pchty i hamuje rozwdj postaci niedojrzatych.
Pyryproksyfen, poprzez kontakt, uniemozliwia powstanie dojrzatych owadow poprzez hamowanie rozwoju
jaj (efekt jajobojczy), larw oraz poczwarek (efekt larwobojczy), ktore sg stopniowo eliminowane. Po
kontakcie i (lub) spozyciu przez dojrzate pchty, substancja ta dziala rowniez poprzez sterylizacje jaj podczas
ich dojrzewania oraz przed ich ztozeniem. Pyryproksyfen zapobiega skazeniu otoczenia, w ktorym znajduja
si¢ leczone zwierzeta, przez niedojrzate stadia pchet.

Potaczenie fipronilu i pyryproksyfenu dziata owadobdjczo i roztoczobdjczo wobec pchet (Ctenocephalides
felis), kleszczy (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus) oraz dodatkowo uniemozliwia rozwoj dojrzatych
pchet z jaj.

Takie potaczenie zapewnia zintegrowane zwalczanie pchel, ktore moze mie¢ zastosowanie przeciwko
inwazji samych pchet, jak i w potaczeniu z inwazjg kleszczy.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podaniu miejscowym, w normalnych warunkach fipronil i pyryproksyfen sa dobrze dystrybuowane w
siersci kota od pierwszego dnia po podaniu.

Glownym metabolitem fipronilu jest pochodna sulfonowa, ktora rowniez posiada wtasciwosci owadobojcze
i roztoczobojcze.

Stezenia fipronilu oraz pyryproksyfenu w sier§ci zmniejszaja si¢ stopniowo, jednak substancje te sa
wykrywalne przez przynajmniej 84 dni od podania (np. powyzej niskiego progu wykrywalnosci (LOQ) 100
ng/g dla fipronilu i 50 ng/g dla pyryproksyfenu).

Stezenie sulfonu fipronilu w 0soczu pozostaje ponizej progu wykrywalnosci (LOQ 100 ng/ml) po podaniu
produktu.

Maksymalne stezenie fipronilu i pyryproksyfenu w surowicy jest szybko osiagane 1 dzief po podaniu.
Stezenie fipronilu jest mierzalne u wszystkich kotéw do 3 dni po podaniu (LOQ 1 ng/ml). Stgzenie
pyryproksyfenu jest mierzalne u wszystkich kotéw do 42 dni po podaniu (LOQ 0,2 ng/ml). Stezenie sulfonu
fiponilu pozostaje ponizej progu wykrywalnosci (LOQ 1 ng/ml) po podaniu produktu.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Butylohydroksyanizol E320

Butylohydroksytoluen E321

Glikolu dietylenowego monoetylowy eter

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznosci



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

6.4. Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Przechowywaé¢ w suchym miejscu.

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

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezpo$redniego

Przezroczysta, wielowarstwowa, plastikowa, jednodawkowa pipetka zawierajgca 1 ml, wytworzona poprzez
formowanie na goraco przezroczystej, ztozonej czgéci dennej (poliakrylonitrylu metakrylan, polipropylen
lub polietylen-alkohol etylowinylowy-polietylen, cykliczny kopolimer olefinowy, polipropylen) i zamknieta
poprzez zgrzewanie ze ztozonym wieczkiem (poliakrylonitrylu metakrylan lub polietylen-alkohol
etylowinylowy-polietylen, aluminium, tereftalan polietylenu).

Pudetka zawierajg pojedyncze pipetki zapakowane w blistry z polipropylenu, cyklicznego kopolimeru
olefinowego, polipropylenu, zamkniete wieczkiem z tereftalanu polietylenu, aluminium, polipropylenu.

Pudetka zawierajace 1, 4, 24 i 60 pipetek (duze pudetka zawieraja koperty przeznaczone do wydawania
mniejszej liczby pipetek).

Niektére wielkosci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny z
obowigzujacymi przepisami.

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

7. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO
VIRBAC

lere avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros

FRANCJA

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
2643/17

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu : 03.04.2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

02/2017
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