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ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Effitix 67 mg/600 mg solutie spot-on pentru cdini de talie mica

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

. \
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Fiecare pipetd de 1,1 ml contine: ‘ D

Substante active:

Fipronil 67,1 mg
Permetrin = 599,5 mg
Excipienti:

! Compozitia cantitativd, daci aceasti

Compozitia calitativd a excipientilor si a altor
constituenti

informatie este esentiala pentru
administrarea corecti a produsului medicinal
veterinar

. Butilhidroxianisol (E320)

0,22 mg

Butilhidroxitoluen (E321)

0,11 mg

Alcool benzilic (E1519)
| Dietilen glicol monoetil eter

Solutie galbend limpede.

3. INFORMATII CLINICE

3.1  Specii tinta
Caini.
3.2 Indicatii de utilizare pentru fiecare specie tinti

Pentru utilizare la cdini impotriva infestatiilor cu purici si/sau capuse, atunci cand activitatea repelenta
(anti-hrénire) este necesara, de asemenea, impotriva mustelor de nisip si/sau tAntari.

Impotriva puricilor:

Tratamentul si prevenirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Puricii existenti pe ciini sunt
omoréti in 24 ore de la tratament. Un tratament are eficacitate persistentd impotriva infestatiilor
ulterioare cu purici adulti timp de patru sdptdméni. Produsul medicinal veterinar 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 diagnosticati de un medic veterinar.

Impotriva capuselor:

Tratamentul infestatiilor cu cépuse (Ixodes ricinus).

Un tratament asigura o eficacitate acaricida persistenta de patru saptdmani impotriva infestatiilor cu
cépuse (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus).

Daca J]a momentul aplicarii sunt prezente anumite specii de capuse (Dermacentor reticulatus sau
Rhipicephalus sanguineus) exista posibilitatea sd nu fie omorate toate in primele 48 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 saptamani.




3.3 Contraindicatii
{lizeazi dnecazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientl.
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34 Afentioniri speciale

Produsul medicinal veterinar ramane eficient dupa expunere la lumina solard sau daca animalul se udd
dupé ploaie.

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

Un céine cu purici poate avea o ieactie alergica la saliva de purici numita Dermatita Alergicd produsi
de Purici (DAP). In cazul in care cainele dumneavoastrd are inflamatii ale pielii, mancirime §i

muscaturi, se scarpina excesiv si este nelinistit si inconfortabil, ar trebui sa cereti sfatul unui medic
veterinar pentru a diagnostica daca animalul dumneavoastra sufera de DAP.

Pentru a reduce re-infestarea prin aparitia de purici noi, se recom and4 tratarea tuturor animalelor care
triiesc In aceeasi gospodarie. Alte animale care traiesc in acecasi gospodarie trebuie tratate cu un
produs medicinal veterinar 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 masivd cu un insecticid adecvat si aspirate regulat.

Este posibil s se produca atasarea unej capuse sau si apard muscaturi ale anor muste de nisip sau
tantari. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase de catre acesti paraziti nu poate fi exclusd In
conditii nefavorabile.

Studiile au aratat un efect anti-hranire care dureazd 4 sdptaméni pentru muste de nisip si tAntari. De
aceea, pentru calitoriile de scurtd duratd (mai putin de 4 saptamani) in zonele endemice, se recomanda
administrarea tratamentului cu putin timp inainte de expunerea agteptatd. Pentru expunerea pe termen
lung (de ex animale care triiesc in zone endemice sau cilatorii care dureaza mai mult de 4 sdptdmani),
schema de tratament trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice focale.

3.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizarea in siguran{a la speciile tintd:

Animalele trebuie cAntarite cit mai exact inainte de tratament.

In absenta datelor de sigurantd, produsul medicinal veterinar nu se utilizeaza la cétei 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. fn mod
special, se va evita ingerarea orald prin lingerea locului de aplicare tratat sau contactul animalelor Intre
ele.

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

Nu se utilizeazi la iepuri §i pisici.
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Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal vet
animale:

Produsul medicinal veterinar poate cauza neurotoxicitate. Produsul medicinal veterinar poate fi
daundtor daca este inghitit. Evitati ingestia, inclusiv contactul mana-gura. in caz de ingestie
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentagi medicului prospectul produsului sau
etichela.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor si mucoaselor. De aceea, evitati
contactul cu pielea, ochii gi gure, inclusiv contactul mani-gurd si mani-ochi. in caz de contact
accidental cu ochii, clatiti imediat §i temeinic ochii cu apa. Daci iritatia ochilor persisti, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentayi medicului prospectul produsului sau eticheta.

Evitafi contactul cu pielea. Dacé produsul medicinal veterinar vine in contact cu pielea, clititi zona
imediat i temeinic cu apa si sapun.

Spalati-va pe miini dupi utilizare.

Nu se minénci, bea sau fumeaza in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta (alergie) la fipronil, permetrin sau oricare dintre excipienti
trebuie sd evite contactul cu produsele medicinale veterinare care, in cazuri foarte rare, pot provoca
iritare respiratorie si reactii cutanate la anumite persoane.

Daci 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 permité s se joace cu animalele
tratate pand dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomandi ca animalele s nu fie tratate pe
timpul zilei, ci seara devreme. In ziua tratamentului, animalelor recent tratate nu trebuie si li se
permitd sa doarma cu proprietarii acestora, in special cu copiii.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului:

Fipronilul si permetrinul pot avea efecte adverse fad de organismele acvatice. C4inii nu trebuie lsati
sa Tnoate in izvoare sau rauri timp de 2 zile de la tratament.

Alte precautii:

Produsul medicinal veterinar poate avea efecte adverse asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor
suprafete din gospodérie sau ale mobilierului. Inainte de a permite contactul cu aceste materiale, lasati
locul de aplicare sa se usuce.

3.6 Evenimente adverse

Caini
Foarte rare Prurit la locul de aplicare', Eritem la locul de
(<1 animal / 10 000 de animale aplicare!
tratate, inclusiv raportérile izolate): Alopecie la locul de aplicare!
Mancérime generalizatd
Hiperactivitate, agitatie
Tremor muscular, convulsii, ataxie
Letargie
Virsaturi, hipersalivatie!
"Temporare

2Dacé apare linsul



Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continud a sigurantei
\ produsull}ci‘,m;e@i\cinggi veterinar. Rapoartele se trimit, de preferintd prin medicul veterinar, fie )
detinatariui aﬂ&ori@agqi de comercializare sau reprezentantului local al acestuia, fie autoritatil
nationalé ¢ompetente’ bin sistemul national de raportare. Consultati prospectul pentru datele de

contact respecsiVes’,
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3.7 UtilizaFea in timpul gestatiei, lactatiei sau a ouatului

Gestatie si lactatie:

Studiile de laborator efectuate la cini care utilizeaza fipronil si permetrin nu au demonstrat efecte

teratogene sau embriotoxice.
Nu a fost stabilitd siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si al lactatiel.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc efzctuata de medicul veterinar

responsabil.

3.8 Interactiunea cu alte produse medicinale si alte forme de interactiune
Nu se cunosc.

3.9 Ciide administrare si doze

Numai pentru uz extemn.
Utilizare spot-on

Dozare:
Doza recomandati este de minim 6,7 mg fipronil/kg greutate corporald §i 60 mg permetrin/kg greutate
corporald.

Greutatea céinelui 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 cAinii cu greutate mai mare de 60 kg se va utiliza o com binatie potrivitd de pipete.

Mod de administrare:

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

Faceti o carare in blana animalului, pdnd ce pielea devine vizibila. Puneti varful pipetei pe piele si
apasati ugor de citeva ori, pentru a goli continutul in doua pani la patru puncte diferite, in functie de
greutatea animalului, de-a lungul spatelui animalului de companie pani la baza cozii.

Pentru ghidare, la cdinii sub 20 kg produsul medicinal veterinar trebuie aplicat in doud locuri, iar la cel
peste 20 kg produsul medicinal veterinar trebuie aplicat in 2-4 locuri.

-
!
i
i




Sistem drop - stop
Schema de tratament:
Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie s se bazeze pe confirmarea infestirii sau a riscului
de infestare, cu purici si/sau capuse, atunci cAnd activitatea repeientd (anti-hrinire) este necesara
importriva mustelor-de-nisip si/sau tintarilor.

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

3.10 Simptome de supradozaj (si, dupi caz, proceduri de urgenti si antidoturi)

A fost demonstratd siguranta utilizarii la catei sandtosi de 12 sdptdmani, tratati cu pand la 5 ori doza
maxima recomandatd, tratati de 3 ori, la intervale de 3 sdptamani. Riscul de aparitie a reactiilor
adverse (a se vedea sectiunea 3.6) creste totusi in caz de supradozare, de aceea animalele trebuie
tratate Intotdeauna cu pipeta de dimensiune corecta in functie de greutatea corporala.

3.11 Restrictii speciale de utilizare si conditii speciale de utilizare, inclusiv restrictii privind
utilizarea produselor medicinale veterinare antimicrobiene si antiparazitare, pentru a
limita riscul de dezvoltare a rezistentei

Nu este cazul.
3.12 Perioade de asteptare

Nu este cazul.

4, INFORMATII FARMACOLOGICE
4.1 Codul ATCvet: QP53AC24
4.2 Farmacodinamie

Fipronilul este un insecticid si acaricid din grupul fenilpirazolului. Fipronilul si metabolitul sdu
fipronil sulfona actioneazi la nivelul canalelor — ligand, dependente de ionii 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 clorura, 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 afecteazi canalele de sodiu voltaj-dependente la vertebrate si nevertebrate.
Piretroidele se numesc si “blocante ale canalelor deschise”, care afecteazi canalele de sodiu prin
incetinirea atit a activarii ct si a inactivarii proprietatilor, conducand astfel la hiperexcitabilitate si
moartea parazitului.

Produsul medicinal veterinar asigurd o activitate insecticida imediatd si persistentd impotriva puricilor
(Ctenocephalides felis), o activitate acaricida imediata Tmpotriva cdpuselor Ixodes ricinus ticks, o
activitate acaricida persistentd impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor
reticulatus and Ixodes ricinus) si o activitate repelentd (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip
(Phlebotomus perniciosus) si tantarilor (Culex pipiens, Aedes aegypti).

6



Atunci cand se gpl{icé la céini cu cel putin 2 zile inainte de expunerea la capuse, produsul medicinal
.veterfnar a dovedit experimental ca reduce indirect riscul de transmitere de Babesia canis canis de la
cipuse infectate ;ﬁézrmacentor reticulatus pand la 28 zile de la administrare, reducénd astfel, riscul de
babe;ic{zé“gar}irz' cainii tratati.
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4.3 —-Bismacocineticd

Metabolitul major al fipronilului este derivatul sulfona, care are de asemenea, proprietdti insecticide §i

acaricide.
Dupa administrare locald la cini, in conditii normale de utilizare:

- Permetrinul si fipronilul, impreund cu metabolitul sau major, sunt distribuite bine in blana
cainelui la o zi de la aplicare. Concentratiile de fipronil, fipronil sulfond si permetrin in bland
scad in timp si sunt detcctabile timp de cel putin 35 zile de la aplicare.

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

5. INFORMATII FARMACEUTICE
5.1 Incompatibilititi majore

Nu este cazul.

5.2 Termen de valabilitate

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

5.3 Precautii speciale pentru depozitare

A se pistra la temperaturd mai micd de 30 °C.
A se pistra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

5.4 Natura si compozitia ambalajului primar

Pipete unidoza, din plastic transparent, multistrat, care contin 1,10 ml, obtinute prin termoformarea
unui complex de baza, transparent (poliacrilonitril-metacrilat sau polietilena- alcool etilen vinil -
polietilend/polipropilend/copolimer olefini ciclica/polipropilend) si inchise prin sigilare la cald cu un

complex filmat (poliacrilonitril-metacrilat sau polietilend- alcool etilen vinil -
polietilené/aluminiu/polietilene“1~tereftalat).

Cutiile de carton contin pipetd(e) ambalata(e) individual, asezata(e) in su prablister(e) colorat(e),
constituit(e) din polipropilend/copolimer olefina ciclica/polipropilend si inchis(e) cu un film format
din polietilena-tereftalat/aluminiu/polipropilena.

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

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj si fie comercializate.

5.5 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea acestor produse

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau degeurile menajere.



Produsul medicinal veterinar nu trebuie s4 ajunga In cursurile de ap#, deoarece fipronilul si ,7
permetrinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

prov emte din acestea, in confox mitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colecta€e ' '
aplicabile produsului medicinal veterinar respectiv.

6. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

7. NUMARUL(NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
210114

8. DATA PRIMEI AUTORIZARI

26/07/2021

9. DATA ULTIMEI REVIZUIRI A REZUMATULUI CARACTERISTICILOR
PRODUSULUI

10. CLASIFICAREA PRODUSELOR MEDICINALE VETERINARE
Produs medicinal veterinar care se elibereazi fara prescriptie.

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII_,CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR
Cuiie de cai‘ton:icu 1 pipetd ambalati individual in suprablister

Cutie de cgrtonf'cfi 4 pipete ambalate individual in suprablistere

Cutie de tarton ¢u 24 pipete ambalate individual in suprablistere

Cutie de gartbﬁ;e}}-'GO pipete ambalate individual in suprablistere

(1. ~DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

]

EFFITIX 67 mg/600 mg solutie spot-on

| 2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE

L

Fiecare pipeta de 1,1 ml confine:

Fipronil 67,1 mg
Permetrin 599,5 mg

(3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

1x1,10ml
4x 1,10 ml
24x 1,10 ml
60 x 1,10 ml

4. SPECIHITINTA

Caini 4-10 kg

7 P}\‘

{
t
k\/\_/

| 5. INDICATI

|

Pentru utilizare la caini impotriva infestatiilor cu purici si/sau capuse, atunci cand activitatea re

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

4 saptiméni de eficacitate

pelentd

6. CAI DE ABMINISTRARE

Utilizare spot-on.

ol
ol de
: Orop stop
system

* Sistem drop-stop

11



[opticnal]

| 7. PERIOADE DE ASTEPTARE

\

| 8. DATA EXPIRARII

FExp. {{//aaaa}

Dupa deschidere, a se utiliza imediat.

‘ 9.  PRECAUTIH SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai ricé de 30 °C.
A se pastra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.

/R(HO °C

[optional]

[ 10. MENTIUNEA ,,A SE CITI PROSPECTUL INAINTE DE UTILIZARE”

A se citi prospectul inainte de utilizare.

an

[optional]

i 11. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR”

Numali pentru uz veterinar.

12. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR?”

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

< 3
: N

R .

L X it

N 4
.

[optional]

l 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

VIRBAC

14. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE

210114
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR A

J

'

Plicuri de distribuire cu capacitatea de 1 blister sau 2 blistere cu cite 2 pipete (pentrp{@’ﬁ: incluse
¢

\

numai in cutiile mari)

i
Jaott

N,

.k

3§

—

Acest ambalaj intermediar trebuie sa contina cel putin un blister cu 2 pipete (si pana la 2 blistere 2,
pipete SO e

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR f

EFFITIX 67 mg/600 mg solutie spot-on

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE - B
Fiecare pipeta de 1,1 ml contine:

Fipronil - 67,1mg
Permetrin 599,5 mg

3. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

I1x1,10ml

4x 1,10 ml
24 x 1,10 ml
60 x 1,10 mi

| 4. SPECIITINTA B

Caini 4-10 kg
f}?
58/

5. INDICATH

Pentru utilizare la ciini impotriva infestatiilor cu purici si/sau cdpuse, atunci cdnd activitatea repelent
(anti-hrénire) este necesard, de asemenea, impotriva mustelor de nisip si/sau tintari.

4 saptadmani de eficacitate.

6. CAIDE ADMINISTRARE

Utilizare spot-on

[
Yt
(U

Drop stop
system

* Sistem drop-stop
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R

. Je .
[optional}

\5 i

73',‘ PERIOADE DE ASTEPTARE

R

&

f,) “ \-\v/‘v,' R ‘ I
r:\;: /° IR S . » 8 1"‘"’ _
N8, < DATAPEPIRARI
T e

roprsd

Exp. (Varugam sa consultati suprablisterul sau pipeta).

E PRECAUTII SPECIALE PENT RU DEPOZITARE

A se pastra la temperaturd mai mica de 30 °C.
A se pastra blisterul in plicuri de distribuire pentry a se feri de lumind.

/E, +30°C

[optional}

[10. MENTIUNEA ,A SE CITI PROSPECTUL {NAINTE DE UTILIZARE” ]

A se citi prospectul nainte de utilizare.

[

[optional]

1. MENTIUNEA ,NUMAIPENTRUUZ VETERINAR”

Numai pentru uz veterinar.

[12.  MENTIUNEA ,A NU SE LASA LA VEDEREA SI iNDEMANA COPIILOR” ]

A nu se lisa la vederea si indemana copiilor.

"

{optional]
< —
! 13. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE C_O_M_];ZRCIALIZAB}E__ .
VIRBAC
- g —
E4. NUMERELE AUTORIZATIILOR DE COMERCIALIZARE o
210114

(15, NUMARUL SERIEIL - ]




t

MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI =g

1 2
A L
Suprablister individual (ambalat in blistere cu 2 pipete, divizibile per pipeti) ‘\\.,"/,_”" :
1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR e

EFFITIX

E 2. INFORMATII CANTITATIVE PRIVIND SUBSTANTELE ACTIVE

67 mg/600 mg
4-10 kg

| 3. NUMARUL SERIEI

Lot {numar}

4. DATA EXPIRARII

Exp. {ll/aaaa}
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B. PROSPECTUL
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PROSPECTUL

1. Denumirea produsului medicinal veterinar

‘Effitix 26,8 mg/240 mg soluic spot-on pentru cdini de talie foarte mici
Effitix 67 mg/600 mg solutic spot-on pentru céini de talie mica
Effitix 134 mg/1200 mg solujie 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

2. Compozitie

[Fiecare pipetd contine:

Fipronil Permetrin Butilhidroxianiso!
(E320)

Butithidroxitoluen
(E321)

Excipienti

Effitix 26,8 26,84 mg | 239,8 mg 0,088 mg
mg/240 mg
solutie spot-on i
pentru ciini de t
talie foarte mica

0,044 mg

QSP 0,44 ml

Effitix 67 67.1 mg 5995 mg 0,22 mg
mg/600 mg
solutie spot-on
pentru cdini de
talie mica

0,11 mg

QSP 1,1 ml

Effitix 134 1342 mg | 1199,0 mg 0,44 mg
mg/1200 mg
soluiie spot-on
pentru clini de
talie. medie

0,22 mg

QSP 2,2 ml

Effitix 268 268,4 mg | 2398,0 mg 0,88 mg
mg/2400 mg
solutie spot-on
pentru caini de

talie mare !

0,44 mg

QSP 4,4 ml

Effitix 402 402,6 mg | 3597,0 mg 1,32 mg
mg/3600 mg
solutie spot-on
pentru cdini de
talie foarte mare

0,66 mg

QSP 6,6 ml

Solutie galben, limpede.

3. Specii tinta

Caini.

4. Indicatii de utilizare

Pentru utilizare la cdini Impotriva infestatiilor cu purici si/sau capuse, atunci cand activitatea repelent
(anti-hrdnire) este necesard, de asemenea, impotriva mustelor de nisip si/sau tintari.

20




AN
‘:;5‘,« 6\/0 %
#o

X

“
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Trq@éntul}%:i pf#Venirea infestatiilor cu purici (Ctenocephalides felis). Puricii exist.engi pe Séini sunt
0 fﬁ"gi in 24 orezde la tratament. Un tratament are eficacitate persistenta impotriva mfestat'n.lor
. ulgebjoare’el pufici adulfi timp de patru saptamani. Produsul medicinal veterinar poate i utilizat ca
ﬁ(':’p,'\%)rte; é"st‘r\atggiee'g de tratament pentru controlul Dermat'ltel Ale.rglce produse de Purici (DAP), in cazul
iy Kive acég“§b§}}/fOSt anterior diagnosticatd de un medic veterinar.
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Impotriva cipuselor:

Tratamentul infestatiilor cu capuse (Ixodes ricinus).

Un tratament asigura o eficacitate acaricida persistenta de patru siptdmani impotriva infestatiilor cu

capuse (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus si Rhipicephalus sanguineus).

Daca la momentul aplicarii sunt prezente anumite specii de capuge (Dermacentor reticulatus sau

Rhipicephalus sanguineus) existd posibilitatea sa nu fie omorate toate in primele 438 ore.

Muste de nisip si tdntari
Un tratament are activitate repelenta (anti-hranire) iinpotriva m ustelor de nisip (Phlebotomus
perniciosus) si tantari (Culex pipiens, Aedes aegypti) timp de patru saptam ani.

5.  Contraindicatii

Nu se utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipienfi.
Nu se utilizeazd la iepuri si pisici, deoarece ar putea sd aparad reactii adverse sau chiar moartea (a se
vedea sectiunea ,,Precautii speciale pentru utilizarea in siguranta la speciile tintd”).

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

6. Atentiondri speciale

Atentionari speciale:

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

Evitati scufundarea n apa sau samponarea frecventa a cainilor tratati intrucat astfel poate fi afectata
mentinerea eficacitatii produsului medicinal veterinar.

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

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

Este posibil si se produci atagarea unei cipuse sau sé apard muscatu ri ale unor muste de nisip sau
tantari. Din acest motiv, transmiterea bolilor infectioase de catre acesti paraziti nu poate fi exclusd In
conditii nefavorabile.

Studiile au aritat un efect anti-hrénire care dureaza 4 saptiméni pentru muste de nisip si tantari. De
aceea, pentru cilatoriile de scurtd duratd (mai putin de 4 saptimani) in zonele endemice, se recomandi
administrarea tratamentului cu putin timp Inainte de expunerea asteptatd. Pentru expunerea pe termen
lung (de ex animale care traiesc in zone endemice sau calatorii care d ureazad mai mult de 4 sdptimani),
schema de tratament trebuie si se bazeze pe informatii epidemiologice locale.
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Precautii speciale pentru utilizarea Tn sigurantd la speciile tinti:

Animalele trebuie cantdrite cat mai exact inainte de tratament.

In absenta datelor de sigurantd, produsul medicinal veterinar nu se utilizeazi la citei cu

micd de 12 sAptimani si/sau care cAntdresc mai putin de 1,5 kg. ;

Trebuie avut griji pentru a evita contactul continutului pipetei cu ochii sau gura céinelui. In\mod
special, se va evita ingerarea orald prin lingerea locului de aplicare tratat sau contactul ammalelor mtre

ele. R

Acest produs medicinal veterinar este foarte daunitor pentru pisici si poate fi fatal datorita fiziologiei
unice & pisicilor care sunt incapabile si metabolizeze anumiti compusn inclusiv permetrin. In caz de
expunere cutanatd 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, cAinii tratati trebuie tinuti
separat de pisici dupd tratament, pana la uscarea locului de aplicare. Este important ca pisicile si nu
aibd acces la locul aplicarii in cazul cinilor tratati cu acest produs medicinal veterinar. In cazul unei
astfel de expuneri, solicitati imediat consultul unui medic veterinar.

Nu se utilizeazi la iepuri si pisici.
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Precautii speciale care vor fi Juate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale:

Produsul medicinal veterinar poate cauza neurctoxicitate. Produsul medicinal veterinar poate fi
daunitor dacd este Inghitit. Evitati ingestia, inclusiv contactul mana-gura. In caz de ingestie
accidentald, solicitati imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau
eticheta.

Acest produs medicinal veterinar poate provoca iritatii ale ochilor si mucoaselor. De aceea, evitati
contactul cu pielea, ochii si gura, inclusiv contactul mana-gura si mani-ochi. In caz de contact
accidental cu ochili, clatiti imediat si temeinic ochii cu apa. Daci iritatia ochilor persista, solicitati
imediat sfatul medicului si prezentati medicului prospectul produsului sau eticheta.

Bvitati contactul cu pielea. Daca produsul medicinal veterinar vine in contact cu pielea, clatiti zona
imediat i temeinic cu apé si sapun.

Spélati-va pe maini dupé utilizare.

Nu se ménédnca, bea sau fumeaza in timpul manipularii produsului medicinal veterinar.

Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd (alergie) la fipronil, permetrin sau oricare dintre excipienti
trebuie sd evite contactul cu produsele medicinale veterinare care, in cazuri foarte rare, pot provoca
iritare respiratorie si reactii cutanate la anumite persoane.

Dacé apar simptome, se va solicita imediat consult medical si se va arata medicului prospectul sau
eticheta.

Animalele tratate nu trebuie manipulate si copiilor nu trebuie s i se permita sa se joace cu animalele
tratate pdnd dupd uscarea locului de aplicare. De aceea, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate pe
timpu] zilei, ci seara devreme. In ziua tratamentului, animalelor recent tratate nu trebuie s li se
permitd s& doarma cu proprietarii acestora, in special cu copiii.

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

Precautii speciale pentru protectia mediului

Fipronilul si permetrinul pot avea efecte adverse fatd de organismele acvatice. Céinii nu  trebuie lasa];l
sa Tnoate n izvoare sau rauri timp de 2 zile de la tratament. '

Alte precautii:
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7 tor efectuate la cini care utilizeaza fipronil si permetrin nu au demonstrat efecte
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teratogene sau embriotoxice. )
Nu a fost stabilita siguranta produsului medicinal veterinar in timpul gestatiei si al lactatiel.
Se utilizeaza numai in conformitate cu evaluarea beneficiu-risc electuatd de medicul veterinar

responsabil.

Supradozare:

A fost demonstratd siguranta utilizarii la catei sanatosi de 12 saptaméni, tratati cu pand la 5 ori doza
maximi recomandata, tratati de 3 ori, la intervale de 3 saptamani. Riscul de aparitic a reactiilor

adverse (a se vedea sectiunea ,.Evenimente adverse”) creste tetusi in caz de supradozare, de accea
animalele trebuie tratate intotdeauna cu pipeta de dimensiune corecta in functie de greutatea corporald.

7. Evenimente adverse

Caini

Foarte rare (<1 animal / 10 000 animale tratate, inclusiv raportérile izolate):

Prurit la locul de aplicare (méncarime)’, Eritem la locul de aplicare (inrosire)!
Alopecie la locul de aplicare (cdderea parului)!

Mancirime generalizata

Hiperactivitate, agitatie

Tremor muscular, convulsii, ataxie (incoordonare)

[etargie

Virsaturi, hipersalivatie'?

"Tranzitoriu
Daci apare linsul

Raportarea evenimentelor adverse este importanta. Permite monitorizarea continui a sigurantei unui
produs. Dacd observati orice reactii adverse, chiar si cele care nu sunt deja enumerate in acest
prospect, sau credeti cd medicamentul nu a avut efect, vd rugam sa contactati mai intdi medicul

eterinar. De asemenea, puteti raporta evenimente adverse catre detindtorul autorizatiei de
comercizlizare sau reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare folosind datele
de contact de la sfarsitul acestui prospect sau prin sistemul national de raportare:
farmacovigilenta@ansvsa.ro icbmv(@icbmv.ro

8. Doze pentru fiecare specie, ci de administrare si metode de administrare

Mumai pentru uz extern.
Utilizare spot-on

Dozare:
Doza re_Eo’mandaté este de minimum 6,7 mg fipronil/kg greutate corporald si 60 mg permetrin/kg

greutate )corporalé.

Greutatea cainelui * Fipronil (mg) ~ Permetrin (mg)
1,5-4 kg 26,8 240




>4-10 kg 67 600 [/AES
>10-20 kg 134 1200 cr .
>20-40 kg 268 2400 1
>40-60 kg 402 3600 A\

Pentru cainii cu greutate mai mare de 60 kg se va utiliza o combinatie potrivita de pipetg\ \ R

AT

Mod de administrare:
Se scoate pipeta din suprablister. Tinefi pipeta in pozitie verticala. Loviti usor capitul ingust 2l pipetei
pentru a va asigura ca Intreg continutul este in corpul pipetei. Rupeyi capatul pre-decupat al pipetei
spot-on, de — a lungul liniei marcate.

Facei o cdrare in blana animalului, pdna ce pielea devine vizibild. Puneti varful pipetei pe piele si
apasa(i usor de cateva ori, pentru a goli continutul in doud pana la patru puncte diferite, in functie de
greutatea animalului, de-a lungul spatelui animalului de companie pani ia baza cozii.

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

Sistem drop - stop AN

9: Recomandairi privind administrarea corecti

Schema de tratament:

Utilizarea produsului medicinal veterinar trebuie sa se bazeze pe confirmarea infestarii sau a riscului
de infestare, cu purici si/sau cdpuse, atunci cind activitatea repelenta (anti-hranire) este necesara
impotriva mustelor-de-nisip si/sau tantarilor.

fn functie de incarcatura ectoparazitara, medicul veterinar responsabil poate recomanda repetarea
tratamentului. Intervalul dintre 2 tratamente trebuie sa fie de cel putin 4 sdptdmani (a se vedea si
sectiunea ,,Supradozare™).

10. Perioade de asteptare

Nu este cazul.

11.  Precautii speciale pentru depozitare
A nu se ldsa la vederea si indeména copiilor.

A se piastra la temperaturda mai mica de 30 °C.
A se piastra blisterul in cutia de carton pentru a se feri de lumina.
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Nu ufilizafl acést produs medicinal veterinar dupd data expirar
vk 56 refera Ja ultima zi a lunii respective.

ii marcata pe etichetd dupa Exp. Data de

a se utiliza imediat.

Medicamentele nu trebuie eliminate in apele uzate sau deseurile menajere.

Acest produs medicinal veterinar nu trebuie sa ajungd in cursurile de apd, deoarece fipronilul i
permetrinul pot fi periculoase pentru pesti si alte organisme acvatice.

Utilizati sistemele de returnare a produselor medicinale veterinare neutilizate sau a deseurilor

provenite din acestea, in confornitate cu cerintele locale si cu sistemele nationale de colectare

aplicabile. Aceste mdsuri ar trebui si contribuie la protectia mediului.
Solicitati medicului veterinar sau farmacistului informatii referitoare la modalitatea de eliminare a

medicamentelor care nu mai sunt necesare.
13. Clasificarea produselor medicinale veterinare

Produs medicinal veterinar care se elibereazd fara prescriptie

14. Numerele autorizatiilor de comercializare $i dimensiunile ambalajelor
210115

210114

210115

210116

210117

Cutii de 1, 4, 24 sau 60 pipete.

Este posibil ca nu toate dimensiunile de ambalaj sa fie comercializate.
15. Data ultimei revizuiri a prospectului

Informatii detaliate privind acest produs medicinal veterinar sunt disponibile in Baza de Date a
Uniunii privind produsele (https://medicines.health.europa.eu/vel’erinary).

16. Date de contact

Detinitorul autorizatiei de comercializare si producétorul responsabil pentru eliberarea seriei:

VIRBAC

1% ayenue 2065m LID
06516 Carros

Franta

Reprezentanti locali si date de contact pentru raportarea reactiilor adverse suspectate:
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Altius SA

Str. Zagazului nr. 21-25, Corp A, et 8 si 8A

Ap. A8.2, sect 1, cod 014261, Bucuresti, Romania
Tel: +40021 310 88 80

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinal veterinar, v rugam sa contactati
reprezentantul local al detinatorului autorizatiei de comercializare.

17.  Alte informatii
Numai pentru tirile in care este propus textul extins:

Fiprenilul este un insecticid si acaricid din grupul fenilpirazolului. Fipronilul si metabolitul siu
fipronit sulfond actioneaza la nivelui canalelor — ligand, dependente dc ionii clorur, 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 san acarienilor.

Permetrinul apartine clasei | de piretroide acaricide si insecticide, acliondnd, 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 atat a activirii cat si a inactivarii proprietatilor, conducand astfel la hiperexcitabilitate si

moartea parazitului.

Produsul medicinal veterinar asigura o activitate insecticidd imediats si persistenta impotriva puricilor
(Crenocephalides felis), o activitate acaricidd imediatd impotriva cipuselor fxodes ricinus ticks, o
activitate acaricidd persistenta impotriva capuselor (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor
reficulatus and Ixodes ricinus) si o activitate repelentd (anti-hranire) impotriva mustelor de nisip
(Phlebotomus perniciosus) si tantarilor (Culex pipiens, Aedes aegypti).

Atunci cand se aplicd la cdini cu cel putin 2 zile inainte de expunerea Ja cipuse, produsul a dovedit
experimental cd reduce indirect riscul de transmitere de Babesia canis canis de la cipuse infectate
Dermacentor reticulatus pand la 28 zile de la administrare, reducand astfel, riscul de babesioza canina
la cainii tratati,
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