maravet

ANIMAL HEALTH PRODUCTS

Effipro

50 mg/ml solutie spot-on pentru céini de talie mica, medie, mare si foarte mare

1. NUMELE §I ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE S| A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE
FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Virbac S.A.

1°¢ avenue - 2065 m - L.I.D.

065 16 Carros Franta

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

EFFIPRO 100 mg/ml solutie spot-on pentru céini de talie mica, medie, mare si foarte mare

Fipronil

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBSTANTELOR ACTIVE $I A ALTOR INGREDIENTE (INGREDIENTI)
Substanta activa:

Fiecare ml contine 100 mg fipronil

Fiecare pipeta de Effipro elibereaza urmatoarele cantitati:

Doza Fipronil
Pentru cainii de talie mica (S) 0,67 ml 67 mg
Pentru cainii de talie medie (M) 1,34 ml 134 mg
Pentru cinii de talie mare (L) 2,68 ml 268 mg
Pentru cainii de talie foarte mare (XL) 4.02 ml 402 mg
Excipienti:

Butilhidroxianisol E320 Butilhidroxitoluen E321
Pentru cainii de talie mica (S) 0,134 mg/pipeta 0,067 mg/pipeta
Pentru cainii de talie medie (M) 0,268 mg/pipeta 0,134 mg/pipeta
Pentru cainii de talie mare (L) 0,536 mg/pipeta 0,268 mg/pipeta
Pentru cainii de talie foarte mare (XL) 0,804 mg/pipeta 0,402 mg/pipeta
4. INDICATII

Tratamentul infestatiilor cu purici (Ctenocephalides spp.) si capuse (Dermacentor reticulatus). Eficacitatea insecticida impotriva infestatiilor
noi cu purici adulti persista pana la 8 saptamani. Produsul are o eficacitate acaricida persistenta pana la 4 saptamani impotriva capuselor
(Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus). Daca in momentul aplicarii produsului sunt prezente anumite specii de
capuse (Rhipicephalus sanguineus si Ixodes ricinus) exista posibilitatea sa nu fie omorate in primele 48 de ore, dar ele pot fi omorate in
decurs de o saptamana..

Produsul poate fi folosit ca parte a strategiei pentru controlul dermatitei alergice produse de purici (DAP), in cazul in care aceasta a fost
diagnosticata de un medic veterinar.

5. CONTRAINDICATII

Nu se utilizeaza la céini cu varsta mai mica de 2 luni si/sau care cantaresc mai putin de 2 kg. Tn absenta informatiilor disponibile.
Nu se utilizeaza la animale bolnave (de e\. boli sistemice. stari febrile...) sau la animale in convalescenta.

Nu se utilizeaza la iepuri, deoarece ar putea sa apara reactii adverse sau chiar moartea.

Prezentul produs a fost creat in special pentru céini. A nu se folosi la pisici, deoarece ar putea duce la supradozare.

Nu se utilizeaza in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

Daca animalul linge zona aplicarii, poate fi observata o scurta perioada de hipersalivatie, in principal datorita naturii solventului.

Printre efectele adverse extrem de rare raportate dupa folosirea produsului se numara reactii cutanate trecatoare la locul aplicérii (decolorare
cutanata, alopecie locald, prurit, eritem) si prurit generalizat sau alopecie. in mod exceptional, au fost raportate dupa aplicare hipersalivatie,
simptome neurologice reversibile (hiperestezie, depresie, simptome nervoase), voma sau simptome respiratorii.

Daca observati reactii grave sau alte efecte care nu sunt mentionate in acest prospect, va rugam informati medicul veterinar.
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7. SPECII TINTA
Caini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAl) DE ADMINISTRARE S| MOD DE ADMINISTRARE

Calea de administrare si cantitatea de administrat:

Doar pentru uz extern.

Se administreaza prin aplicare locala pe piele in functie de greutatea corporala, dupa cum urmeaza:
1 pipeta de 0,67 ml pentru fiecare caine cu greutate de 2-10 kg.

1 pipeta de 1,34 ml pentru fiecare caine cu greutate de 10-20 kg.

1 pipeta de 2,68 ml pentru fiecare caine cu greutate de 20-40 kg.

| pipeta de 4,02 ml pentru fiecare céine cu greutate de 40-60 kg.

Pentru céini cu greutate mai mare de 60 kg folositi 2 pipete de 2,68 ml.

Mod de administrare

Pipete termoformate:

Tineti pipeta in pozitie verticald. Bateti usor capatul ingust al pipetei pentru a va asigura cé tot continutul este in corpul pipetei. Rupeti capatul
pre-decupat al pipetei spot-on de-a lungul liniei marcate.

Faceti o carare in blana animalului, pana ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa si apasati usor de cateva ori, pentru
a goli continutul.

Repetati procedura intr-unul sau doua puncte diferite de-a lungul spatelui animalului.

(Nota: forma pipetelor comercializate poate fi diferita, ca si imaginile de pe cutii/din prospecte.)

Pipete de polipropilena:

Scoateti o pipeta din blister. Tineti pipeta in pozitie verticald, rasuciti si scoateti capacul. intoarceti capacul si plasati-1 cu capatul celalalt
fnapoi pe pipeta. Rasuciti capacul pentru a rupe sigiliul apoi indepartati capacul de pe pipeta.

Faceti o carare in blana animalului, pana ce pielea devine vizibila. Aplicati varful pipetei pe pielea expusa si apasati usor de céateva ori, pentru
a goli continutul.

Repetati procedura intr-unul sau doua puncte diferite de-a lungul spatelui animalului.
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Este important sa va asigurati ca doza este aplicata intr-o zona unde animalul nu poate sa linga produsul si s ne asiguram ca animalele nu
se ling unul pe celalalt dupa tratament.

Se va avea grija ca blana cainelui sa nu fie umezita cu produsul in mod excesiv, deoarece acest lucru poate cauza un aspect lipicios al blanii
la locul de aplicare a tratamentului. In cazul in care acest lucru se intampla, va dispare in decurs de 24 de ore dupa aplicare.

Nota: Vor fi 2 prospecte, cate unul pentru fiecare tip de pipeta. in orice caz, din motive practice, ambele sunt descrise pe 1 prospect.

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Schema de tratament
Pentru controlul optim al infestatiei cu purici si/sau capuse, schema de tratament se va baza pe situatia epidemiologica locala.
In absenta studiilor de siguranta, intervalul minim dintre tratamente este de 4 saptamani.

10. TIMP DE ASTEPTARE

Nu este cazul.

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperatura mai mica de 30°C.

A se pastra in loc uscat. A se pastra in ambalajul original.

A nu se utiliza dupa data expirarii marcata pe cutie si pipeta dupa ,EXP”.
Nu se va scoate din blister decét cu putin timp Tnainte de utilizare.

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Atentionari speciale pentru fiecare specie tinta

Samponarea cu o ora Tnainte de tratament nu afecteaza eficacitatea produsului impotriva puricilor, imbaierea/scufundarea in apa la doua zile
dupa aplicarea produsului ar trebui evitata. Scufundarea saptamanala in apa timp de 1 minut reduce durata eficacitatii insecticide impotriva
puricilor cu o saptamana, de aceea se va evita imbaierea si samponarea frecventa.

Produsul nu previne atasarea cdpuselor de animale. Daca animalul a fost tratat inaintea expunerii la capuse, acestea vor fi omorate in primele
24 - 48 de ore de la atasare. Aceasta se va intampla de obicei Thainte de ajungerea capusei la satietate, reducand la minimum, dar
neexcluzand riscul transmiterii bolilor. Odata omorata, cdpusa cade, de cele mai multe ori, de pe animal, iar cele ramase pot fi indepartate
tragand usor de ele.

Puricii de pe animalele de companie infesteaza de cele mai multe ori si cosul animalului, locul Tn care se culcé si zonele in care sta de obicei,
cum ar fi covoarele si obiectele moi de mobilier, care trebuie tratate, in cazul infestarilor masive si la inceputul masurilor de control, cu un
insecticid adecvat si aspirate regulat.

Tn cazul folosirii ca parte a strategiei de tratament impotriva dermatitei alergice cauzate de purici, se recomanda aplicari lunare la pacientul
alergic si la ceilalti caini din casa.

Pentru controlul optim al infestarii cu purici intr-o casa cu mai multe animale de companie, toti cainii si toate pisicile din casa trebuie tratate
cu un insecticid adecvat.

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Animalele trebuie cantarite cat mai exact inainte de tratament.

Evitati contactul produsului cu ochii animalului. in cazul contactului accidental cu ochii, clatiti imediat si abundent cu apa.

Este important sa va asigurati ca doza este aplicata intr-o zona unde animalul nu poate sa linga produsul si sa ne asiguram ca animalele nu
se ling unul pe celalalt dupa tratament.

Nu aplicati produsul pe pielea care prezinta rani sau leziuni.

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

Acest produs este iritant pentru ochi si mucoase. De aceea, contactul acestui produs cu ochii sau gura trebuie evitat.

In caz de contact accidental cu ochii, se va clati imediat si abundent zona cu apa. Daca persista iritatia oculara, cereti sfatul medicului si
prezentati prospectul sau eticheta produsului.

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

Evitati contactul continutului cu degetele. Daca acest lucru se intdmpla, spalati mainile cu apa si sapun. Spalati-va pe méini dupa folosire.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscuta la fipronil sau excipienti trebuie sa evite contactul cu produsul medicinal veterinar.
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Animalele tratate nu trebuie atinse si copiilor nu trebuie sa li se permita sa se joace cu animalele tratate pana dupa uscarea locului de aplicare.
De aceea, se recomanda ca animalele sa nu fie tratate pe timpul zilei, ci seara devreme, iar animalelor recent tratate nu trebuie sa li se
permita sa doarma cu proprietarii acestora si, in special, cu copiii.

Alte precautii
Fipronil poate fi daunator pentru organismele acvatice. Cainii nu trebuie lasati sa inoate n rauri timp de doua zile de la aplicare.
Produsul poate avea efecte nedorite asupra suprafetelor vopsite, lacuite sau a altor suprafete din casa sau ale mobilierului.

Utilizare Tn perioada de gestatie sau lactatie

Studiile de laborator cu fipronil nu au evidentiat niciun efect teratogen sau embriotoxic.

Nu au fost efectuate studii cu acest produs la catele gestante sau aflate in lactatie. in timpul gestatiei sau lactatiei produsul se utilizeaza
numai conform evaluarii raportului beneficiu/risc efectuata de medicul veterinar responsabil.

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 cerintele

locale.
Produsul nu trebuie sa fie deversat in cursuri de apa, datorita pericolului pentru pesti si alte organisme acvatice. Nu contaminati lacurile,

cursurile de apa sau canalizarea cu produsul sau cu ambalajul acestuia.

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

Marimi de ambalaj

Pipete termoformate: cutiicu 1, 2 ,3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.

Pipete de polipropilena: blister carduri sau cutii cu 1, 2,3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 sau 150 pipete.
Nu toate dimensiunile de ambalaje pot fi comercializate.
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