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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

ALERA . L




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare S ’

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare pipetd de 2,68 ml contine:

Substante active pipeta 2,68 ml
Fipronil 268,00 mg
Pyriproxifen 80,4 mg
Excipienti

Butilhidroxianisol 0,536 mg
Butilhidroxitoluen 0,268 mg i

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on.
Solutie limpede, incolora pana la galbuie.

4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinta
Caini (20-40 kg)
4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinta
Pentru utilizare impotriva infestatiilor doar cu purici sau purici in asociere cu capuse.

Impotriva puricilor:

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Un tratament previne
infestatiile ulterioare timp de 7 saptdmani.

Prevenirea multiplicarii puricilor prin impiedicarea dezvoltarii oualor in purici adulti timp de 12
saptamani de la aplicare.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru controlul Dermatitei Alergice
produse de Purici (DAP), in cazul in care aceasta a fost anterior diagnosticatd de un medic
veterinar.

impotriva capuselor:

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus).

Un tratament asigurd o eficacitate acaricida persistentd de 2 siptamani impotriva Ixodes ricinus si
de 4 saptaméani impotriva Dermacentor reticulatus $i Rhipicephalus sanguineus.

Daca la momentul aplicarii sunt prezente anumite specii de capuse (Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) existd posibilitatea si nu fie omorate toate in primele 48 de ore.

4.3 Contraindicatii

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea si apara reactii adverse si chiar moartea.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atentioniri speciale pentr‘l; fiecare specie tinta

Samponarea sau scufundarea anigialului in api imediat dupa tratament poate reduce durata activitatii.
Produsul rimane eficient impotriva puricilor timp de 5 saptimani cand cainele este samponat la
intervale lunare dupa tratament. Daca este nevoie de samponarea ciinelui, este mai bine ca aceasta si
aibd loc inainte de tratament.

Scufundarea in apa timp de doud ori post-tratament nu a afectat eficacitatea adulticidd impotriva
puricilor si nici pe cea legata de prevenirea dezvoltdrii oudlor de purici in puricii adulti.

Influenta scufundarii in apd sau a sampondrii cinelui asupra eficacitatii produsului impotriva
cdpuselor nu a fost evaluata.

In cazul unei infestatii la inceputul masurilor de control, cosul animalului, locurile in care dorm si se
odihnesc de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, trebuie tratate cu un insecticid
adecvat si aspirate regulat.

Pentru a reduce cantitatea de purici din mediu, toate animalele care triiesc in aceeasi gospodarie
trebuie tratate de asemenea cu un produs adecvat pentru controltul puricilor.

Produsul nu previne atasarea capuselor de animale. Transmiterea bolilor infectioase de citre capuse nu
poate fi exclusd in totalitate daca conditiile sunt nefavorabile. Eficacitatea imediati a fost dovediti
impotriva Ixodes ricinus, indicind ca aceste cipuse sunt cel mai probabil omorite in primele 48 de ore
de la aplicarea produsului. Daca sunt prezente cipusele Dermacentor reticulatus sau Rhipicephalus
sanguineus, cand produsul este aplicat, acestea pot sd nu fie omorate in primele 48 de ore. Odata
omorate, capusele vor cidea de cele mai multe ori, de pe animal. Orice capuse rimase trebuie
indepdrtate tragand usor, asigurandu-ne ca nu riman in piele parti din piesele bucale.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Animalele trebuie cantarite cat mai exact inainte de tratament.

{n absenta datelor de sigurantd, produsul nu se utilizeaza la catei cu varsta mai mica de 10 saptamani
si/sau care cantaresc mai putin de 2 kg,

Trebuie avut grija pentru a evita contactul continutului pipetei cu ochii sau gura ciinelului. In mod
special, se va evita ingerarea orald prin lingerea locului de aplicare tratat sau contactul animalelor intre
ele.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinta rini sau leziuni.

In absenta studiilor suplimentare de siguranti, nu se va repeta tratamentul la intervale mai mici de 4
sdptamani.

Nu a fost studiata utilizarea produsului la cini bolnavi sau slabiti.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul poate cauza neurotoxicitate.

Acest produs poate fi nociv daci este ingerat.

Evitati contactul cu gura si pielea.

Evitati ingestia, inclusiv contactul mand-gura.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii.

Spalati-va pe miini dupa utilizare.

Animalele tratate nu trebuie manipulate si copiilor nu trebuie sa li se permita s se joace cu animalele
tratate pana dupa uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele si nu fie tratate pe




timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sa 11 se permlta sd doarmi cu
proprietarii acestora, in special cu copiil. « R,

Pastrati pipetele in ambalajul original padnd cand sunt gata de utilizare si ehmmai' 1med1at pipetele
utilizate. :

In caz de contact accidental cu pielea, clatiti cu apa.
In caz de ingestie accidentald, cereti sfatul medicului imediat si prezentati prospectul sau eticheta.

Alte precautii

Fipronil si piriproxifen pot avea efecte adverse fati de organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati sa
inoate in izvoare sau rauri timp de 48 de ore de la tratament (a se vedea, de asemenea, sectiunea 6.6).
Produsul poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor suprafete din
gospodarie sau ale mobilierului. Inainte de a permite contactul cu aceste materiale, lasati locul de
aplicare sd se usuce.

4.6 Reactii adverse (frecventa si gravitate)

Efecte cosmetice trecdtoare pot sd apard la locul aplicarii, cum ar fi aspect umed sau descuamare
usoara.

Conform experientei acumulate referitoare la aceste ingrediente active din formele farmaceutice spot-
on, dupa utilizare pot sa apara reactii cutanate trecdtoare §i prurit generalizat sau alopecie la locul
aplicarii (descuamare, alopecie locala, prurit, eritem, decolorare cutanata). In cazuri foarte rare, poate
sa apara hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome nervoase),
simptome respiratorii sau voma.

4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator utilizind fipronil si piriproxifen nu au evidentiat niciun efect teratogen sau
embriotoxic.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la ciele gestante sau aflate in lactatie. in timpul gestatiei

sau lactatiei, produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/risc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

4.9 Cantitdti de administrat si calea de administrare

Utilizare spot-on

Dozare:

Se aplica o pipetd de 2,68 ml la fiecare cdine cu greutatea corporald de 20-40 kg, corespunzitor unei
doze minime recomandate de 6,7 mg fipronil/kg greutate corporald si 2 mg piriproxifen/kg greutate
corporald.

Volum Greutatea cdinelui Fipronil (mg) Piriproxifen (mg)
0,67 ml 2-10 kg 67 20,1
1,34 ml 10-20 kg 134 40,2
2,68 ml 20-40 kg 268 80,4
4,02 ml 40-60 kg 402 120.6

Pentru cdinii cu greutate mai mare de 60 kg, se va utiliza o combinatie potrivita de pipete.




Mod de administrare:

NN

Se scoate pipeta din supra-blister. Tinﬁéti pipeta in pozitie verticala. Loviti usor capatul ingust al pipetei
pentru a va asigura ci intreg contjriutul este in corpul pipetei. Rupeti capitul pre-decupat al pipetei
spot-on, de — a lungul liniei marcate.

Faceti o cérare in blana animalului, la baza gétului, inainte de omoplati, pana ce pielea devine vizibila.
Puneti varful pipetei pe piele si apasati usor de céteva ori, pentru a goli continutul. Daca este necesar,
continutul pipetei poate fi administrat in unul sau doud puncte suplimentare, de-a lungul spatelui
animalului de companie pentru a evita scurgerea sau mai mult, aplicarea superficiald pe pirul din
blana, in special la cdinii de talie mare.

O pipetd asigurd un singur tratament, cu posibilitatea de a repeta lunar administrarea.

Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si capuse si al multiplicarii puricilor, schema de
tratament se poate baza pe situatia epidemiologica locala.

4.10  Supradozare (simptome, proceduri de urgenti, antidoturi), dupi caz

Nu au fost observate efecte adverse severe in studiile de sigurantd la specia tintd, la citei de 10
saptamani, tratati cu pani la 5 ori doza maxima recomandat, de trei ori, la intervale de 4 saptimani si
cu doza maxima recomandata, de sase ori la intervale de 4 saptimani. Riscul de aparitie a reactiilor
adverse (a se vedea sectiunea 4.6) creste totusi in caz de supradozare, de aceea animalele trebuie
tratate intotdeauna cu pipeta de dimensiune corectd in functie de greutatea corporala.

4.11  Timp (Timpi) de asteptare

Nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutici: Ectoparaziticide pentru uz topic, fipronil, combinatii
Codul veterinar ATC: QP53AX65

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Fipronilul este un insecticid §i acaricid din grupul fenilpirazolului. Fipronilul si metabolitul siu
fipronil sulfona actioneaza la nivelul canalelor-ligand dependente de ionii clorurs, mai ales al celor




dependente de neurotransmitatorul acidul gama - aminobutiric (GABA), ca st canalele
desensibilizante (D) si non-desensibilizante (N) dependente de glutamat (Giu, canale unice ligand-
dependente de ionii clorurd, la nevertebrate), blocand astfel transferul pre- si po§t¥}S§i!1;1ptic al ionilor
clorurd prin membrana celulelor. Astfel rezulta o activitate necontrolata a sistemului-eefitral nervos si
moartea insectelor sau acarienilor. '

Piriproxifenul este un regulator de crestere a insectelor (IGR) din clasa de compusi cunoscuti drept
analogi hormonali juvenili. Piriproxifenul sterilizeaza puricii adulti si inhibd dezvoltarea stadiilor
imature. Molecula previne, prin contact, aparitia insectelor adulte prin blocarea dezvoltarii oualor
(efect ovicid), larvelor si pupelor (efect larvicid), care sunt astfel eliminate ulterior. Dupi contactul
si/sau ingestia de catre puricii adulti, molecula actioneaza, de asemenea, prin sterilizarea oudlor in
timpul maturdrii lor si inainte de a fi depuse. Molecula previne contaminarea mediului animalelor
tratate cu purici 1n stadii imature.

Combinatia de fipronil si piriproxifen asigurd o activitate insecticida si acaricida impotriva puricilor
(Ctenocephalides felis), capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus) si, In plus, previne dezvoltarea oualor de purici in puricii adulti.

5.2 Particularititi farmacocinetice

Dupa aplicarea topica a produsului la céini, in conditii normale de utilizare, fipronilul si piriproxifenul
se distribuie bine in blana cainelui in 24 de ore. ,

Metabolitul major al fipronilului este derivatul sulfona, care are de asemenea, proprietati insecticide si
acaricide. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfona si piriproxifen in blana scad in timp, dar pot fi
incd detectate pentru cel putin 84 zile de la aplicare.

Dupa administrarea produsului, varful concentratiei plasmatice este atins intre 3 si 7 zile pentru

fipronil si intre 7 si 14 zile pentru fipronil sulfond. Virful concentratiei plasmatice pentru piriproxifen
este atins intre 1 si 3 zile de la administrare.

Concentratiile plasmatice de fipronil si piriproxifen scad in timp si concentratiile sunt méasurabile pana
la 50 zile de la aplicare.
6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Butilhidroxianisol E320
Butithidroxitoluen E321
Eter monoetildietilenglicol
6.2 Incompatibilitati
Nu se cunosc.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum esie ambalat pentru vdnzare: 3 ani
6.4 Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pastra la temperaturda mai mare de 30 °C.

A se pastra in loc uscat.
Blisterul se pastreaza in ambalajul de carton pentru a fi protejat de lumina.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete unidoza, din plastic transpare’ht, multistrat, care contin 2,68 ml, obtinute prin termoformarea
unei baze transparente, formate  dintr-un complex (poliacrilonitril-metacrilat, polipropileni sau
polietilend-etilen vinil alcool-polietilena, copolimer olefind ciclicd, polipropilend) si inchise prin
sigilare la cald cu un capac format dintr-un complex (poliacrilonitril-metacrilat sau polietileni-etilen
vinil alcool-polietilena, aluminiu, polietilena-tereftalat).

Cutiile de carton contin pipeti(e) ambalati(e) individual in supra-blister(e) din polipropilena,
copolimer olefina ciclica, polipropilend si inchise cu capac din polietilena-tereftalat, aluminiu,
polipropilena.

Cutii de carton cu 1, 4, 24 si 60 de pipete (cutii mari care includ plicuri destinate. distribui
numar redus de pipete)

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

Nu contaminati iazurile, cursurile de apa sau santurile cu produsul medicinal veterinar sau cu
recipientul gol, pentru ca acesta poate 11 periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac

1¢ avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros
Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
160437

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEL

16.12.2016
10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Noiembrie 2019




ANEXA 111
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare
mambal‘ata anﬁYldual in supra—bllster

(EFFIPRO® ow__p

Purici Capuse

Oua de purici

£ .gl

i 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solutie spot-on pentru caini

Fipronil/Piriproxifen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE S1 A ALTOR SUBSTANTE

Fiecare pipetd contine:

Fipronil Piriproxifen
| [optional]
2,68 ml 268 mg 80.4 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA

Solutie spot-on
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l 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

60 L
2.68 ml

B SPECII TINTA

Caini 20-40 kg

6. INDICATIE (INDICATII)

Se utilizeaza impotriva infestatiilor numai cu purici sau purici in asociere cu cipuse.

Purici, oua de purici & cdpuse

[ 7. MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on

Greutatea céinelui Fipronil Piriproxifen
optional]
0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg
1,34 ml 10-20 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 mi 20-40 kg 268 mg 80,4 mg
4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120,6 mg

Pentru cainii cu greutate mai mare de 60 kg, se va utiliza o combinatie potriviti de pipete.

Cititi prospectul inainte de utilizare.




[l

(optional)

8.  TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare: Nu se aplica

| 9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[1i]

(optional)

[10.  DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}

I 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.
A se pastra la loc uscat.

Blisterul se pastreaza in ambalajul de carton pentru a fi protejat de lumina.

/R, 30°C

[optional]

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[13]

(optional)

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

[ 14. MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea i indemana copiilor.

Gy

(optional)
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15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac

19¢ avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franta

l 16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160437

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot{numar}
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDA?R‘ff -
EFFIPRO DUO solutie spot-on pentru céini

Plicuri de distribuire cu capacitatea de 1 blister sau 2 blistere cu cate 2 pipete (pentru a fi
incluse numai in cutiile mari)

“EFFIPRO’ owo_

Purici Capuse

5

Ouai de purici

Acest ambalaj intermediar trebuie s& contina cel putin un blister cu 2 pipete (si pana la 2 blistere cu 2
pipete).

\ 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO DUO solutie spot-on pentru céini
Fipronil/Piriproxifen

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE ﬁl

Fiecare pipetd contine:

Greutatea cainelui Fipronil Piriproxifen
[optional]
0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg
1,34 mi 10-20 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 ml 20-40 kg 268 mg 80,4 mg
4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120.6 mg




3. FORMA FARMACEUTICA

Solixtiejspot—on

! 4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI I

Acest ambalaj intermediar trebuie si contina cel putin un blister cu 2 pipete (si pana la 2 blistere cu 2
pipete).

5. SPECIH TINTA

Caini

[6.  INDICATIE (INDICATII) |

Se utilizeazd impotriva infestatiilor numai cu purici sau purici in asociere cu capuse.
Purici, oud de purici & cdpuse

[Aceasti informatie poate fi elin:
decizia luata in fiecare tara in parte].

|7, MOD SI CALE (CAJ) DE ADMINISTRARE |

Aplicare spot-on
Pentru cdinii cu greutate mai mare de 60 kg, se va utiliza o combinatie potrivitd de pipete.

Citifi prospectul inainte de utilizare.

(1]

(optional)

(8. TIMP DE ASTEPTARE ]

Timp de agteptare: Nu se aplica

9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ l

Cititi prospectul inainte de utilizare.

(1]

(optional)

| 10.  DATA EXPIRARII

Pentru numdrul de lot si data expirérii, a se vedea pe supra-blister sau pipeta.




11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30°C.
A se pastra la loc uscat.

Blisterul se pastreaza in plic pentru a fi protejat de lumina.

30°C
[optional]

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

Cititi prospectul pentru instructiuni privind eliminarea.

(4]

(optional)

13. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZARE, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

(optional)

15. NUMELE SI1 ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac

1% avenue — 2065 m — L.1.D.
06516 Carros

Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

160437

| 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Pentru numarul de lot si data expirarii, a se vedea pe supra-blister sau pipeta.
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solutie spot-on pentru caini de talie mare

Supra-blister cu 1 blister cu 1 pipeti sau cu blistere cu 2 pipete divizibile per pipeti

! 1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg spot-on
Fipronil/Piriproxifen

20-40 k‘:’l/>
«

2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

Fipronil 268 mg
Piriproxifen . 80 mg

L3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE
1 doza
4. CALE (CAl) DE ADMINISTRARE

Aplicare spot-on

5. TIMP DE ASTEPTARE

Nu:se aplica

| 6. NUMARUL SERIEI

Lot {numér}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

[ 8. MENTIUNEA ,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITA'[ILE MICI DE AMBALAJ
PRIMAR

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solugie spot-on pentru ciini de talie mare
Pipeta individuala

e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg spot-on
Fipronil/Piriproxifen

20-40 kg

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

268 mg
- 80mg

3. CONTINUT PE UNITATE DE GREUTATE, VOLUM SAU NUMAR DE DOZE \

I'doza

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Utilizare spot-on

|5.  TIMP DE ASTEPTARE }

Nu se:aplica

6. NUMARUL SERIEI ]

Lot {numar}

| 7. DATA EXPIRARII ]

EXP {luna/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” ‘

Numai pentru uz veterinar
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B. PROSPECT
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PROSPECT

EFFIPRO DUO 67 mg/20 mg solutie spot-on pentru céini de taliemiica

EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie

EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mare
EFFIPRO DUO 402 mg/120 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL
PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detindtorul autorizatiei de comercializare si producatorul responsabil cu eliberarea seriei:

Virbac

1 avenue — 2065 m — L.1.D.

06516 Carros
Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO DUO 67 mg/20 mg solutie spot-on pentru caini de talie mica
EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg solutie spot-on pentru caini de talie medie
EFFIPRO DUO 268 mg/80 mg solutie spot-on pentru céini de talie mare

EFFIPRO DUO 402 mg/120 mg solutie spot-on pentru cdini de talie foarte mare

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)
Fiecare pipetd contine: Substante active Excipienti
Volumul pipetei Fipronil Piriproxifen BHA BHT
(doza unica)
0,67 ml 67 mg 20,1 mg 0,134 mg 0,067 mg
1,34 ml 134 mg 40.2 mg 0,268 mg 0.134 mg
2,68 ml 268 mg 80,4 mg 0,536 mg 0,268 mg
4,02 ml 402 mg 120.6 mg 0,804 mg 0,402 mg

Solutie limpede, incolora pana la gélbuie.

4 INDICATIE (INDICATII)

Pentru utilizare impotriva infestatiilor doar cu purict sau purici in asociere cu capuse.

Impotriva puricilor:

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Un tratament previne
infestatiile ulterioare timp de 7 saptamani.
Prevenirea multiplicarii puricilor prin impiedicarea dezvoltarii oudlor in purici adulti timp de 12

sdptamaini de la aplicare.

Produsul poate fi utilizat ca parte a strategiei de tratament pentru controlul Dermatitei Alergice
produse de Purici (DAP), in cazul in care aceasta a fost anterior diagnosticatd de un medic

veterinar.

Impotriva cidpuselor:;

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus).
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Un tratament asigurd o eficacitate acaricida persistentd de 2 saptdmani impotriva Ixodes ricinus si
de 4 saptamani impotriva Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus.

Daca la momentul aplicdrii sunt.prezente anumite specii de capuse (Dermacentor reticulatus,
Rhipicephalus sanguineus) exista posibilitatea sa nu fie omorate toate in primele 48 de ore.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea sa apara reactii adverse si chiar moartea.
Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Efecte cosmetice trecdtoare pot si apard la locul aplicdrii, cum ar fi aspect umed sau descuamare
usoara.

Conform experientei acumulate referitoare la aceste ingrediente active din formele farmaceutice spot-
on, dupa utilizare pot si apara reactii cutanate trecitoare si prurit generalizat sau alopecie la locul
aplicarii (descuamare, alopecie locald, prurit, eritem, decolorare cutanata). in cazuri foarte rare, poate
sd apara hipersalivatie, simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome nervoase),
simptome respiratorii sau voma.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, v rugim
informati medicul veterinar.

7.  SPECII TINTA
Pentru caini

8.  POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINISTRARE SI

MOD DE ADMINISTRARE
Dozare:
Greutatea cinelui Volum pipeta (doza Fipronil (mg) Piriproxifen (mg)
unicd)

2-10 kg 0,67 ml 67 20,1

10-20 kg 1,34 ml 134 40,2

20-40 kg 2,68 ml 268 80,4

40-60 kg 4,02 ml 402 120,6

Pentru cainii cu greutate mai mare de 60 kg, se va utiliza o combinatie potrivita de pipete.

Mod de administrare:

Se scoate plpeta din supra-blister. Tineti pipeta in pozitie verticala. Loviti usor capatul ingust al pipetei
pentru a va asigura cd intreg continutul este in corpul pipetei. Rupeti capatul pre- decupat al pipetei
spot-on, de — a lungul liniei marcate.

Faceti o cdrare in blana animalului, la baza gétului, inainte de omoplati, pani ce pielea devine vizibila.
Puneti varful pipetei pe piele §i apdsai usor de cateva ori, pentru a goli continutul. Daci este necesar,
continutul pipetei poate fi administrat in unul sau doud puncte suplimentare, de-a lungul spatelui
animalului de companie pentru a evita scurgerea sau mai mult, aplicarea superficiald pe parul din
bland, in special la cdinii de talie mare.
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9.  RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

O pipeta asigurd un singur tratament, cu posibilitatea de a repeta lunar administrarea.
Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si capuse si al multiplicarii puricilor, schema de
tratament se poate baza pe situatia epidemiologica locali.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu se aplica

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirarii care este Inscrisa pe cutie si eticheta
dupd "EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii.

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.

A se pdstra in loc uscat.

Blisteru} se pastreaza in ambalajul de carton pentru a fi protejat de lumina.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Samponarea sau scufundarea animalului in apd imediat dupd tratament poate reduce durata activitatii.
Produsul ramaéne eficient impotriva puricilor timp de 5 sdptaméni cand cainele este samponat la
intervale lunare dupa tratament. Dacé este nevoie de samponarea cdinelui, este mai bine ca aceasta s
aiba loc Inainte de tratament.

Scufundarea in apa timp de doud ori post-tratament nu a afectat eficacitatea adulticidd impotriva
puricilor si nici pe cea legata de prevenirea dezvoltarii oudlor de purici in puricii adulti.

Influenta scufundarii in apd sau a samponarii cdinelui asupra eficacitatii produsului impotriva
capuselor nu a fost evaluata.
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In cazul unei infestatii la inceputul masurilor de control, cosul animalului, locurile in care dorm si se
odihnesc de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, trebuie tratate cu un insecticid
adecvat si aspirate regulat.

g . . . . . . . A . .
Pentru a reduce cantitatea de purici din mediu, toate animalele care traiesc in aceeasi gospodéirie
trebuie tratate de asemenea cu un produs adecvat pentru controlul puricilor.

R

Produsul nu previne atasareé cdpuselor de animale. Transmiterea bolilor infectioase de citre cdpuse nu
poate fi1 exclusa in totalitate daca conditiile sunt nefavorabile. Eficacitatea imediatd a fost doveditd
impotriva Ixodes ricinus, indicand ca aceste capuse sunt cel mai probabil omorate in primele 48 de ore
de la aplicarea produsului. Daci sunt prezente capusele Dermacentor reticulatus sau Rhipicephalus
sanguineus, cand produsul este aplicat, acestea pot sa nu fie omoréte in primele 48 de ore. Odata
omorite, cdpusele vor cadea de cele mai multe ori, de pe animal. Orice cidpuse rdmase trebuie
indepartate tragand usor, asigurdndu-ne ¢ nu rimdn in piele parti din piesele bucale.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Numai pentru uz extern.

Animalele trebuie cantdrite cat mai exact inainte de tratament.

in absenta datelor de sigurantd, produsul nu se utilizeaza la cdtei cu varsta mai micad de 10 sdptamani
si/sau care cantaresc mai putin de 2 kg. X
Trebuie avut grija pentru a evita contactul continutului pipetei cu ochii sau gura cainelului. In mod
special, se va evita ingerarea orald prin lingerea locului de aplicare tratat sau contactul animalelor intre
ele.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinti rini sau leziuni.

in absenta studiilor suplimentare de sigurantd, nu se va repeta tratamentul la intervale mai mici de 4
saptamani.

Nu a fost studiata utilizarea produsului la caini bolnavi sau slabiti.

Precautii_speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Produsul poate cauza neurotoxicitate.

Acest produs poate fi nociv daca este ingerat.

Evitati contactul cu gura si pielea.

Evitati ingestia, inclusiv contactul mana-gura.

Nu fumati si nu consumati alimente sau bauturi in timpul aplicarii.

Spilati-va pe maini dupa utilizare.

Animalele tratate nu trebuie manipulate §i copiilor nu trebuie sa li se permiti sa se joace cu animalele
tratate pana dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele si nu fie tratate pe
timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie s li se permitd sd doarma cu
proprietarii acestora, in special cu copiii.

Pastrati pipetele in ambalajul original pana cind sunt gata de utilizare si eliminati imediat pipetele
utilizate.

in caz de contact accidental cu pielea, clatiti cu apa.

In caz de ingestie accidentala, cereti sfatul medicului imediat si prezentati prospectul sau eticheta.

Alte precautii

Fipronil si piriproxifen pot avea efecte adverse fata de organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati s
inoate in izvoare sau rauri timp de 48 de ore de la tratament.

Produsul poate avea efecte adverse asupra suprafefelor vopsite, licuite sau a altor suprafete din
gospodirie sau ale mobilierului. Inainte de a permite contactul cu aceste materiale, lasati locul de
aplicare s se usuce.

Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie
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Studiile de laborator utilizind fipronil si piriproxifen nu au evidentiat niciun efect teratogen sau
embriotoxic. )
Nu au fost efectuate studii cu acest produs la cdtele gestante sau aflate in lactatie. In timpul gestatiei

sau lactatiei, produsul se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea raportului beneficiu/sisc
efectuatd de medicul veterinar responsabil.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenti. antidoturi)

Nu au fost observate efecte adverse severe in studiile de sigurantd la specia tintd, la catei de 10
sdptdmani, tratati cu pana la 5 ori doza maxima recomandati, de trei ori, la intervale de 4 siptimani si
cu doza maximd recomandata, de sase ori, la intervale de 4 saptaiméni. Riscul de aparitie a reactiilor
adverse (a se vedea sectiunea 6) creste totusi in caz de supradozare, de aceea animalele trebuie tratate
intotdeauna cu pipeta de dimensiune corecta in functie de greutatea corporala.

Incompatibiltati

Nu se cunosc

13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse
trebuie eliminat in conformitate cu cerinjele locale.

Nu contaminati lacurile, cursurile de apad sau canalizarea cu produsul medicinal veterinar sau cu
ambalajul acestuia, pentru ca acesta poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

14. DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

Noiembrie 2019

15. ALTE INFORMATII

Piriproxifenul este un regulator de crestere a insectelor (IGR) din clasa de compusi cunoscuti drept
analogi hormonali juvenili. El previne, prin contact, aparitia insectelor adulte prin biocarea dezvoltarii
oudlor (efect ovicid), larvelor si pupelor (efect larvicid), care sunt astfel eliminate ulterior.
Combinatia de fipronil si piriproxifen asigura o activitate insccticida si acaricida impotriva puricilor
(Ctenocephalides  felis), capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes
ricinus) si, in plus, previne dezvoltarea oudlor de purici in puricii adulti.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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