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ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI




1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare ‘

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare pipeta de 4,4 ml contine:

Substante active:

Fipronil 268,4 mg

Permetrin 2398,0 mg

Excipienti:

Butilhidroxianisol (E320) 0,88 mg

Butilhidroxitoluen (E321) 0,44 mg

Pentru lista completd a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solutie spot-on.
Solutie galbena limpede.
4. PARTICULARITATI CLINICE
4.1 Specii tinti

Caini

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor tinti

Pentru utilizare la cdini, impotriva infestatiilor cu purici si/sau cépuse, atunci cénd activitatea

repelentd (anti-hranire) este necesard, de asemenea, impotriva mustelor de nisip si/sau tantari.

Impotriva puricilor:

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Puricii existenti pe cini
sunt omorati in 24 ore de la tratament. Un tratament are eficacitate persistentd impotriva
infestatiilor ulterioare cu purici adulti timp de patru sdptdmani. 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 diagnosticata de un medic veterinar.

Impotriva capuselor:

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus).

Un tratament asigurd o eficacitate acaricidd persistenta de patru saptdmani Impotriva infestatiilor
cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus).

Daci la momentul aplicérii sunt prezente anumite specii de capuse (Dermacentor reticulatus sau
Rhipicephalus sanguineus) existi posibilitatea sa nu fie omorate toate in primele 48 de ore.

Muste de nisip si tintari
Un tratament are activitate repelentd (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip (Phlebotomus
perniciosus) si tantari (Culex pipiens, Aedes aegypti) timp de patru siptdmani.




43 Contrajndiéatii

Nu se utilizeazi i1y cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza 14 iepuri si pisici, deoarece ar putea s apard reactii adverse sau chiar moartea (ase
.vedea sectiunea 4.51).

Nu se utilizeazi la animale bolnave (de ex. boli sistemice, febra...) sau convalescente.

4.4 Atentiondri speciale pentru fiecare specie tinta

Produsul medicinal veterinar rimane eficient dupa expunere la lumina solara sau dac animalul se uda
dupi ploaie.

Evitati scufundarea in apa sau samponarea frecventd a cainilor tratati intrucét astfel poate fi afectatd
mentinerea eficacitatii produsului.

Un céine cu purici poate avea o reactie alergica la saliva de purici numita Dermatita Alergicd produsa
de Purici (DAP). In cazul in care cdinele dumneavoastrd are inflamatii ale pielii, mancarime si
muscaturi, se scarpind excesiv si este nelinistit si inconfortabil, ar trebui sa cereti sfatul unui medic
veterinar pentru a diagnostica dacd animalul dumneavoastra suferd de DAP.

Pentru a reduce re-infestarea prin aparitia de purici noi, se recomanda tratarea tuturor animalelor care
traiesc in aceeasi gospodirie. Alte animale care traiesc in aceeasi gospodarie trebuie tratate cu un
produs adecvat. Puricii animalelor de companie infesteaza frecvent cosul animalului, locurile in care
dorm si se odihnesc de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate in
caz de infestatie masiva cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

Este posibil si se producd atasarea unei cipuse sau si apard muscéturi ale unor muste de nisip sau
tantari. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase de citre acesti paraziti nu poate fi exclusé in
conditii nefavorabile.

Studiile au ardtat un efect anti-hrinire care dureazi 4 sdptimani pentru muste de nisip si tintari. De
aceea, pentru calatoriile de scurtd durati (mai putin de 4 sdptimani) in zonele endemice, se recomanda
administrarea tratamentului cu putin timp Inainte de expunerea asteptatd. Pentru expunerea pe termen
lung (de ex animale care triiesc in zone endemice sau calatorii care dureazd mai mult de 4 saptdmani),
schema de tratament trebuie sa se bazeze pe informatii epidemiologice locale.

4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele trebuie cintérite cit mai exact Inainte de tratament.

In absenta datelor de sigurantd, produsul nu se utilizeaza la citei cu vérsta mai mica de 12 saptdmani
si/sau care cantdresc mai putin de 1,5 kg.

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

Acest produs este foarte ddunitor pentru pisici si poate fi fatal datorita fiziologiei unice a pisicilor care
sunt incapabile sd metabolizeze anumiti compusi, inclusiv permetrinul. in caz de expunere cutanati
accidentald, se spald cu sampon sau sapun pisica si se va consulta rapid medicul veterinar. Pentru a
preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs, cdinii tratai trebuie tinuti separat de pisici
dupi tratament, pini la uscarea locului de aplicare. Este important ca pisicile sa nu aiba acces la locul
aplicdrii in cazul céinilor tratati cu acest produs. fn cazul unei astfel de expuneri, solicitati imediat
consultul unui medic veterinar.

Nu se utilizeaza la iepuri si pisici.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la :

animale

Produsul poate cauza neurotoxicitate. Produsul poate fi ddunitor daca este inghitit.

Evitati ingestia, inclusiv contactul mana-guri.

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

fn caz de ingestie accidentala, ceretl sfatul medicului imediat §i prezentati medicului prospectul sau
eticheta.

Acest produs poate provoca iritatii ale ochilor si mucoaselor. De aceea, evitati contactul cu pielea,
ochii si gura, inclusiv contactul mani-gurd si mana-ochi. In caz de contact accidental cu ochii, clatiti
imediat si temeinic ochii cu apa. Daca iritatia ochilor persista, solicitati imediat sfatul medicului si
prezentafi medicului prospectul produsului sau eticheta. Evitati contactul cu pielea. Daci produsul
vine in contact cu pielea, clatiti zona imediat si temeinic cu apa si sipun.

Spalati-va pe méaini dupa utilizare.

Nu se médnanca, bea sau fumeaza in timpul manipularii produsului medicinal veterinar. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la fipronil, permetrin sau oricare dintre celelalte ingrediente
trebuie sa evite contactul cu produsele medicinale veterinare care, in cazuri foarte rare, pot provoca
iritare respiratorie si reactii cutanate la anumite persoane.

Daca apar simptome, se va solicita imediat consult medical si se va arita medicului prospectul sau
eticheta.

Animalele tratate nu trebuie manipulate si copiilor nu trebuie sa i se permiti si se joace cu animalele
tratate pdna dupa uscarea locului de aphcare De aceea, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate pe
timpul zilei, ci seara devreme. in ziua tratamentului, animalelor recent tratate nu trebuie si li se
permitd sd doarma cu proprietarii acestora, in special cu copiii.

Pastrati pipetele in ambalajul original. Pentru a preveni accesul copiilor la pipetele utilizate, eliminati
imediat pipetele utilizate.

Alte precautii

Fipronilul si permetriula pot avea efecte adverse fata de organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati
sd inoate in izvoare sau rduri timp de 2 zile de la tratament.

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

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Au fost raportate foarte rar reactii cutanate trecatoare la locul aplicarii (prurit, eritem, alopecie) si
prurit generalizat. Modificari comportamentale (hiperactivitate/agitatie), semne neurologice (letargie,
tremor muscular, convulsii, ataxie) si voma au fost raportate foarte rar.

Daca animalele se ling, poate fi observata hipersalivatia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportirile izolate).
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4.7 Utilizare in perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator Ja cini utilizand fipronil i permetrin nu au evidentiat niciun efect teratogen sau
embriotoxic. Siguranta utilizarii produsului medicinal veterinar nu a fost stabilité la catele gestante sau
aflate 1n lactatie. In timpul gestatiei sau lactatiei, produsul se utilizeazd 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 Cantitati de administrat si calea de administrare

Numai pentru uz extern.
Utilizare spot-on

Dozare:
Doza recomandati este de minimum 6,7 mg fipronil/kg greutate corporald si 60 mg permetrin/kg
greutate corporala.

Greutatea cainelui Fipronil (mg) Permetrin (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

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

Mod de administrare:

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

Faceti o carare in blana animalului, pina ce pielea devine vizibild. Puneti varful pipetei pe piele si
apasati usor de citeva ori, pentru a goli coninutul in doud pani la patru puncte diferite, in functie de
greutatea animalului, de-a lungul spatelui animalului de companie pana la baza cozii.

Pentru ghidare, la céinii sub 20 kg produsul trebuie aplicat in doud locuri, iar la cei peste 20 kg
produsul trebuie aplicat in 2-4 locuri.




Sistem drop - stop

Schema de tratament:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea infestirii sau a riscului de infestare, cu purici
si/sau cdpuse, atunci cand activitatea repelentd (anti-hrinire) este necesara importriva mustelor-de-
nisip si/sau tantarilor.

in functie de incircitura ectoparazitard, medicul veterinar responsabil poate recomanda repetarea
tratamentului. Intervalul dintre 2 tratamente trebuie si fie de cel putin 4 siptimani.

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

A fost demonstrata siguranta utilizarii la catei sanatosi de 12 sdptdmani, tratati cu pani la 5 ori doza
maximd recomandatd, tratati de 3 ori, la intervale de 3 siptimani. 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 corporal.

4.11  Timp (i) de asteptare

Nu este cazul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Ectoparaziticide pentru uz topic

Codul veterinar ATC: QP53AC54 (permetrin, combinatii)

Produsul este un ectoparazitar pentru uz topic, care contine fipronil si permetrin. Aceastd comb inatie
actioneazi ca un insecticid, acaricid si ca repelent pentru muste de nisip si tintari.

5.1 Proprietati farmacodinamice

Fipronilul este un insecticid si acaricid din grupul fenilpirazolului. Fipronilul si metabolitul siu
fipronil sulfona actioneaza la nivelul canalelor — ligand, dependente de ionii clorurd, mai ales al celor
dependente de neurotransmititorul acidul gama — aminobutiric (GABA), ca si canalele
desensibilizante (D) si non-desensibilizante (N) dependente de glutamat (Glu, canale unice ligand-
dependente de ionii clorurd, la nevertebrate), blocand astfel transferul pre- si post-sinaptic al ionilor
clorurd prin membrana celulelor. Astfel rezultd o activitate necontrolata a sistemului nervos central si
moartea insectelor sau acarienilor.

Permetrinul apartine clasei I de piretroide acaricide si insecticide, actiondnd, de asemenea, si ca
repelent. Piretroidele afecteaza canalele de sodiu voltaj-dependente la vertebrate si nevertebrate.
Piretroidele se numesc si “blocante ale canalelor deschise”, care afecteazd canalele de sodiu prin
incetinirea atit a activarii cat si a inactivarii proprietatilor, conducénd astfel la hiperexcitabilitate si
moartea parazitului.

Produsul asigurd o activitate insecticidd imediatd si persistentd impotriva puricilor (Ctenocephalides
felis), o activitate acaricida imediatd impotriva cdpuselor Ixodes ricinus ticks, o activitate acaricida
persistentd Impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus and Ixodes
ricinus) si o activitate repelenta (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip (Phlebotomus perniciosus)
st tantarilor (Culex pipiens, Aedes aegypti).



Atunci cénd se aplicfc'i la caini cu cel putin 2 zile fnainte de expunerea la capuse, produsul a dovedit
experimental cd reducg indirect riscul de transmitere de Babesia canis canis de la capuse infectate

Dermacentor reticulatliis péani la 28 de zile de la administrare, reducind astfel, riscul de babesioza
canini la cainii tratati./
/

5.2 Particularititi farmacocinetice

Metabolitul major al fipronilului este derivatul sulfona, care are de asemenca, proprietati insecticide si
acaricide.
Dupi administrare locald la caini, in conditii normale de utilizare:

- Permetrinul si fipronilul, impreund cu metabolitul sdu major, sunt distribuite bine in blana
cinelui la o zi de la aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfona si permetrin in blana
scad in timp si sunt detectabile timp de cel putin 35 de zile de la aplicare.

- Varful concentratiei plasmatice pentru fipronil este atins in 5 zile, in timp ce pentru
metabolitul activ in 14 zile. Concentratiile sunt cuantificabile pana la 35 de zile. Permetrinul a
prezentat niveluri foarte scazute de absorbtie sistemica.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Butilhidroxianisol (E320)

Butilhidroxitoluen (E321)

Alcool benzilic (E1519)
Dietilen glicol monoetil eter

6.2 Incompatibilititi majore
Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar asa cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupd prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

6.4 Precautii speciale pentru depozitare

A nu se pastra la temperaturd mai mare de 30 °C.
Blisterul se pastreaza in ambalajul de carton pentru a fi protejat de lumina.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete unidoza, din plastic transparent, multistrat, care contin 4,40 ml, obtinute prin termoformarea
unui complex de baz, transparent (poliacrilonitril-metacrilat sau polietilend- alcool etilen vinil -
polietilena/polipropilend/copolimer olefina ciclicd/polipropilend) si inchise prin sigilare ]a cald cu un
complex filmat (poliacrilonitril-metacrilat sau polietilend- alcool etilen vinil -
polietilend/aluminiu/polietilend-tereftalat).

Cutiile de carton contin pipeti(e) ambalata(e) individual, asezata(e) in suprablister(e) colorat(e),

constituit(e) din polipropilend/copolimer olefina ciclica/polipropilend si inchis(e) cu un film format
din polietilena-tereftalat/aluminiu/polipropilend.

Cutii de carton cu 1, 4, 24 sau 60 pipete
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Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. e ‘{ﬁ' :
6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate saus— .

deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse oG
- ALY
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 fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZAREF,
Virbac

1% avenue — 2065 m — L.ID.

06516 Carros

Franta

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
9, DATA PRIMEI AUTORIZARIREINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI



ANEXA III

ETICHETARE SI PROSPECT




A. ETICHETARE
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Cutie de carton cu 1 pipeti ambalati individual in suprablister

gﬂfQRMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
e fﬁ_tii 268 mg/2400 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mare

L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on I coini EREEERES
Fipronil / Permetrin

Caini 20 — 40 kg

[ 2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta contine:

Fipronil Permetrin
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg

Solutie galbena limpede.

(3. FORMA FARMACEUTICA

11




|
|
|5.  SPECII TINTA e

®

6. INDICATIE (INDICATII)

K2 MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE ]

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 8. TIMP DE ASTEPTARE ]

[9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ ]
| 10.  DATA EXPIRARI |

EXP {lund/an}

Lll. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE ]

A nu se pastra la temperatura mai mare de 30°C.
Blisterul se pastreaza in ambalajul de carton pentru a fi protejat de lumina.

/Hf 30°C

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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.
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13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” §1 CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupa caz

Numai pentru uz veterinar.

[14. MENTIUNEA ,A NUSE LASA LA VEDEREA ST INDEMANA COPIILOR”

A nu se lisa la vederea si indemaéna copiilor.

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

[16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

[17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS B

Lot{numir}

13




INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mare

Plicuri de distribuire cu capacitatea de 1 blister sau 2 blistere cu cite 2 pipete (pentru a fi lncluse

numai in cutiile mari)
Weeks
Weeks
e 4=
f Weeks
(]
e Weeks :_‘_':i‘_
% Weeks
oy Weeks
i Weeks

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

| 1.  DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR ]

Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on _

Fipronil/ Permetrin

LZ. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

Fiecare pipeta contine:

Fipronil Permetrin
0,44 ml 1,5-4 kg 26,8 mg 240 mg
1,10 ml 4-10 kg 67 mg 600 mg
2,20 ml 10-20 kg 134 mg 1200 mg
4,40 ml 20-40 kg 268 mg 2400 mg
6,60 ml 40-60 kg 402 mg 3600 mg
Solutie galbena limpede.
3. FORMA FARMACEUTICX ]
4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI |

|5.  SPECH TINTA ]
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| 6. INDICATIE (INDICATI)

Purici & cipuse + muste de nisip & tantari

B MOD SI CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

Cititi prospectul inainte de utilizare.

[14]

(optional)

8.  TIMP DE ASTEPTARE

(optional)

[ 10.  DATA EXPIRARI

Pentru numarul de lot si data expirdrii, a se vedea pe suprablister sau pipetd.

’ 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

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

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

% 30°C

[optional]

15




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

Eliminarea: cititi prospectul produsului.

[14]

(optional)

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

Numai pentru uz veterinar.

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

A nu se lasa la vederea 5i indemana copiilor.

<

(optional)

| 15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Virbac

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

| 16.  NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE ]

[ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS ]

Pentru numérul de lot si data expirarii, a se vedea pe supra-blister sau pipeta.
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RMATII MIINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ
‘% PRIMAR © -
B % Effitix 268 mgﬂ4ﬂ 'mg solutie spot-on pentru ciini de talie mare
" | Pipeti. mdlwduaﬁ
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 4‘

Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on “

Fipronil/Permetrin

( 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

5. TIMP DE ASTEPTARE i

[6. NUMARUL SERIEI |
Lot {numar}

(7. DATA EXPIRARI ]

EXP {lund/an}

| 8. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Pictograma cainelui
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PRIMAR - Blistere sau folii
Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mare
Suprablister individual (ambalat in blistere cu 2 pipete, divizibile per pipeti)

INFORMATII MINIME CARE TREBUIE INSCRISE PE UNITATILE MICI DE AMBALAJ )

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effitix 268 mg/2400 mg R
Fipronil/Permetrin

‘ 2. CANTITATEA DE SUBSTANTE ACTIVE

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

| 4. CALE (CAI) DE ADMINISTRARE

| 5.  TIMP DE ASTEPTARE
L
| 6.  NUMARUL SERIEI

Lot {numair}

| 7. DATA EXPIRARII

EXP {luna/an}

‘ﬁ MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar
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B. PROSPECT
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PROSPECT

Effitix 67 mg/600 mg mg solutie spot-on pentru ciini de talie mici
Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on pentru cini de talie mare

Effitix 134 mg/1200 mg solutie spot-on pentru ciini de talie medie
Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on pentru ciini de talie mare
Effitix 402 mg/3600 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

l NUMELE $I 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 producitorul responsabil cu eliberarea seriej:

Virbac

1% avenue — 2065 m — LID
06516 Carros

Franta

I DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effitix 67 mg/600 mg mg solutie spot-on pentru c4ini de talie mici
Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare
Effitix 134 mg/1200 mg solutie spot-on pentru cdini de talie medie
Effitix 268 mg/2400 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mare

Effitix 402 mg/3600 mg solutie spot-on pentru caini de talie foarte mare

Fipronil/Permetrin

. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Fiecare pipeta contine:

Fipronil

Permetrin

Butilhidroxianisol
(E320)

Butilhidroxitoluen
(E321)

Excipienti*

Effitix 67 26,84 mg
mg/600 mg mg
solutie spot-on
pentru cdini de

talie mica

239,8 mg

0,088 mg

0,044 mg

QSP 0,44 ml

Effitix 268 | 67,1 mg
mg/2400 mg
solutie spot-on
pentru céini de
talie mare

599,5 mg

0,22 mg

0,11 mg

QSP 1,1 ml

Effitix 134 | 1342 mg
mg/1200 mg
solutie spot-on
pentru ciini de
talie medie

1199,0 mg

0,44 mg

0,22 mg

QSP 2,2 ml

Effitix 268 | 268,4 mg
mg/2400 mg
solutie spot-on

2398,0 mg

0,88 mg

0,44 mg

QSP 4,4 ml
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ffix 402 402,6 mg | 3597,0 mg 1,32 mg 0,66 mg

“. mg/3600 > mg
solutie-spot«
‘pentru cdini de
talie foarte
mare

QSP 6,6 mi

* Alte ingrediente: alcool benzilic, dietilen glicol monoetil eter

Solutie galbend, limpede.

INDICATIE ( INDICATI)

Pentru utilizare la cdini, impotriva infestafiilor cu purici si/sau cdpuse, atunci cdnd activitatea
repelenta (anti-hrinire) este necesara, de asemenea, impotriva mustelor de nisip si/sau tAntari.

Impotriva puricilor:

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Puricii existenti pe cdini
sunt omordti in 24 ore de la tratament. Un tratament are eficacitate persistentd impotriva
infestatiilor ulterioare cu purici adulti timp de patru saptamani. 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 cépuselor:

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus).

Un tratament asigurd o eficacitate acaricida persistentd de patru saptaméni impotriva infestatiilor
cu capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus).

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

Muste de nisip si tAntari
Un tratament are activitate repelentd (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip (Phlebotomus
perniciosus) si tantari (Culex pipiens, Aedes aegypti) timp de patru saptdméni.

CONTRAINDICATII

Nu se utilizeazi in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienti.
Nu se utilizeaza la iepuri si pisici, deoarece ar putea sa apara reactii adverse sau chiar moartea (a se
vedea sectiunea 12 ” Precautii speciale pentru utilizare la animale”).

Nu se utilizeaza la animale bolnave (de ex. boli sistemice, febri...) sau convalescente.

REACTII ADVERSE

Au fost raportate foarte rar reactii cutanate trecatoare la locul aplicarii (prurit, eritem, alopecie) si
prurit generalizat. Modificari comportamentale (hiperactivitate/agitatie), semne neurologice (letargie,
tremor muscular, convulsii, ataxie) si voma au fost raportate foarte rar.

Daca animalele se ling, poate fi observata hipersalivatia.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizdnd urmitoarea conventie:
- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse )
- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)
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- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate) L
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate). - N
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Dacd observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau

s

credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugam sa informati medicul veterinar. S
Alternativ, puteti raporta prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Autoritatii Nationale Sanitare Veterinare si pentru Siguranta Alimentelor:
www.ansvsa.ro.(farmacovigilenta@ansvsa.ro).

B SPECIITINTA
Caini

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

Numai pentru uz extern.
Utilizare spot-on

Dozare:

Doza recomandata este de minimum 6,7 mg fipronil/kg greutate corporald si 60 mg permetrin/kg
greutate corporala.

Greutatea cdinelui Fipronil (mg) Permetrin (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

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

Mod de administrare:

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

Facefi o carare in blana animalului, pina ce pielea devine vizibili. Puneti varful pipetei pe piele si
apasati usor de cateva ori, pentru a goli continutul in dou# péna la patru puncte diferite, in functie de
greutatea animalului, de-a lungul spatelui animalului de companie pana la baza cozii.

Pentru ghidare, la cdinii sub 20 kg produsul trebuie aplicat in doui locuri, iar la cei peste 20 kg
produsul trebuie aplicat in 2-4 locuri.

22



Sistem drop - stop

RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Schema de tratament:
Utilizarea produsului trebuie sa se bazeze pe confirmarea infestarii sau a riscului de infestare, cu purici
si/sau cipuse, atunci cand activitatea repelentd (anti-hrinire) este necesara importriva mustelor-de-
nisip si/sau tantarilor.

fn functie de incdrcitura ectoparazitari, medicul veterinar responsabil poate recomanda repetarea
tratamentului. Intervalul dintre 2 tratamente trebuie si fie de cel putin 4 sptdméni (a se vedea si
sectiunea ”Supradozare”).

TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

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

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

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: a se utiliza imediat.

Nu utilizati acest produs medicinal veterinar dupa data expirdrii care este inscrisd pe cutie si etichetd
dupa "EXP”. Data expirdrii se referd la ultima zi a lunii.

ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentioniri speciale pentru fiecare specie tintd

Produsul medicinal veterinar rimane eficient dupd expunere la lumina solard sau dacd animalul se uda
dupa ploaie.
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Evitati scufundarea in apd sau samponarea frecventd a cainilor tratati Intrucat astfel poeﬁe
mentinerea eficacitatii produsului. =
T
Un céine cu purici poate avea o reactie alergici la saliva de purici numiti Dermatita Alerkicd
de Purici (DAP). In cazul in care cdinele dumneavoastrd are inflamatii ale pielii, m
muscaturi, se scarpind excesiv si este nelinistit si inconfortabil, ar trebui si cereti sfatul unwy
veterinar pentru a diagnostica dacd animalul dumneavoastra suferd de DAP.

Pentru a reduce re-infestarea prin aparitia de purici noi, se recomanda tratarea tuturor animalelor care
traiesc in aceeasi gospodirie. Alte animale care triiesc in aceeasi gospoddrie trebuie tratate cu un
produs adecvat. Puricii animalelor de companie infesteazi frecvent cosul animalului, locurile in care
dorm si se odihnesc de obicei, cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate in
caz de infestatie masiva cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

Este posibil sd se producd atasarea unei cdpuse sau si aparia muscaturi ale unor muste de nisip sau
tantari. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase de citre acesti paraziti nu poate fi exclusa in
conditii nefavorabile.

Studiile au aratat un efect anti-hranire care dureazi 4 saptiméni pentru muste de nisip si tantari. De
aceea, pentru calatoriile de scurtd duratd (mai putin de 4 saptimani) in zonele endemice, se recomandi
administrarea tratamentului cu putin timp Inainte de expunerea asteptati. Pentru expunerea pe termen
lung (de ex animale care triiesc in zone endemice sau cilitorii care dureazi mai mult de 4 sdptdmani),
schema de tratament trebuie sd se bazeze pe informatii epidemiologice locale.

i) Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele trebuie cAntirite cit mai exact inainte de tratament.

in absenta datelor de sigurantd, produsul nu se utilizeaza la citei cu varsta mai mica de 12 saptaméni
si/sau care cantaresc mai putin de 1,5 kg.

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

Acest produs este foarte daunator pentru pisici si poate i fatal datorita fiziologiei unice a pisicilor care
sunt incapabile si metabolizeze anumiti compusi, inclusiv permetrin. In caz de expunere cutanati
accidentald, se spald cu sampon sau sapun pisica si se va consulta rapid medicul veterinar. Pentru a
preveni expunerea accidentald a pisicilor la acest produs, ciinii tratati trebuie tinuti separat de pisici
dupa tratament, pana la uscarea locului de aplicare. Este important ca pisicile si nu aibd acces la locul
aplicrii in cazul cainilor tratati cu acest produs. In cazul unei astfel de expuneri, solicitati imediat
consultul unui medic veterinar.

Nu se utilizeaza la iepuri si pisici.

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

Produsul poate cauza neurotoxicitate. Produsul poate fi diunitor daci este inghitit.

Evitati ingestia, inclusiv contactul mana-gur.

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

In caz de ingestic accidentals, cereti sfatul medicului imediat si prezentati medicului prospectul sau
eticheta.
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A@sx produs pbate provoca iritatii ale ochilor si mucoaselor. De aceea, evitati contactul cu pielea,
g ‘f'i_f”s‘i gura, inclusiv contactul ménd-gurd si ména-ochi. in caz de contact accidental cu ochii, clatiti
L-imediat si temeinic ochii cu apd. Daca iritatia ochilor persistd, solicitati imediat sfatul medicului si
"prez‘enta;i"medicului prospectul produsului sau eticheta. Evitati contactul cu pielea. Daca produsul
vine in contact cu pielea, clatiti zona imediat si temeinic cu apa si sdpun.

Spalati-va pe maini dupd utilizare.

Nu se minanca, bea sau fumeaz in timpul manipulérii produsului medicinal veterinar. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la fipronil, permetrin sau oricare dintre celelalte ingrediente
trebuie sa evite contactul cu produsele medicinale veterinare care, in cazuri foarte rare, pot provoca
iritare respiratorie si reactii cutanate la anumite persoane.

Daca apar simptome, se va solicita imediat consult medical si se va ardta medicului prospectul sau
eticheta.

Animalele tratate nu trebuie manipulate si copiilor nu trebuie sa li se permiti si se joace cu animalele
tratate pand dupi uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele si nu fie tratate pe
timpul zilei, ci seara devreme. in ziua tratamentului, animalelor recent tratate nu trebuie sa li se
permita si doarmi cu proprietarii acestora, in special cu copiii.

Pastrati pipetele in ambalajul original. Pentru a preveni accesul copiilor la pipetele utilizate, eliminati
imediat pipetele utilizate.

Numai pentru uz veterinar.

Alte precautii

Fipronilul si permetrinul pot avea efecte adverse fatd de organismele acvatice. Cainii nu trebuie ldsati
s3 inoate in izvoare sau rduri timp de 2 zile de la tratament.

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 sa se usuce.

Gestatie sau lactatie

Studiile de laborator la ciini utilizand fipronil si permetrin nu au evidentiat niciun efect teratogen sau
embriotoxic. Siguranta utilizarii produsului medicinal veterinar nu a fost stabilitd la citele 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.

Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.

Supradozare (simptome, proceduri de urgentd, antidoturi)

A fost demonstratd siguranta utilizarii la citei sanatosi de 12 saptdmani, tratati cu pand la 5 ori doza
maximi recomandats, tratati de 3 ori, la intervale de 3 saptamani. Riscul de aparitie a reactiilor
adverse (a se vedea sectiunea “Reactii adverse”) creste totusi in caz de supradozare, de aceea
animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta de dimensiune corectd in functie de greutatea corporala.

Incompatibiltati

Nu este cazul.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ
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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 api sau santurile cu produsul medicinal veterinar sau cu
recipientul gol, pentru ca acesta poate fi periculos pentru pesti si alte organisme acvatice.

M DATE iN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

B _ALTEINFORMATH
‘ pentru firile in care este propus textul extins:***

Fipronilul este un insecticid §i acaricid din grupul fenilpirazolului. Fipronilul si metabolitul sau
fipronil sulfond actioneazi la nivelul canalelor — ligand, dependente de jonii clorura, mai ales al celor
dependente de neurotransmititorul acidul gama - aminobutiric (GABA), ca si canalele
desensibilizante (D) si non-desensibilizante (N) dependente de glutamat (Glu, canale unice ligand-
dependente de ionii clorurd, la nevertebrate), blocand astfel transferul pre- si post-sinaptic al ionilor
clorura prin membrana celulelor. Astfel rezulti o activitate necontrolati a sistemului nervos central si
moartea insectelor sau acarienilor.

Permetrinul apartine clasei I de piretroide acaricide si insecticide, actionind, de asemenea, si ca
repelent. Piretroidele afecteaza canalele de sodiu voltaj-dependente la vertebrate si nevertebrate.
Piretroidele se numesc si “blocante ale canalelor deschise”, care afecteaza canalele de sodiu prin
incetinirea atdt a activarii cit si a inactivarii proprietatilor, conducind astfel la hiperexcitabilitate si
moartea parazitului.

Produsul asigurd o activitate insecticida imediata si persistenta impotriva puricilor (Crenocephalides
Jfelis), o activitate acaricidd imediatd impotriva cipuselor Ixodes ricinus ticks, o activitate acaricida
persistentd impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus and Ixodes
ricinus) si 0 activitate repelenta (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip (Phlebotomus perniciosus)
si tAntarilor (Culex pipiens, Aedes aegypti).

Atunci cénd se aplica la cdini cu cel putin 2 zile nainte de expunerea la cipuse, produsul a dovedit
experimental ca reduce indirect riscul de transmitere de Babesia canis canis de la cépuse infectate
Dermacentor reticulatus pani la 28 de zile de la administrare, reducand astfel, riscul de babesiozi
canind la cdinii tratati.

Cutii de carton cu 1, 4, 24 sau 60 pipete.

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.
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