Nirbac

EFFIPRO® 2,5 mg/ml aerozol na skore, roztwér dla pséw i kotow
FIPRONIL

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ:

Substancja czynna: Fipronil 2,5 mg/ml

WSKAZANIA:

Zwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) u psow i kotow. Zwalczanie inwazji kleszczy (Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) u pséw i kotow. Zwalczanie inwazji wszotéw (Trichodectes canis) u psow i kotow
(Felicola subrostratus). Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania APZS (Alergicznego
pchlego zapalenia skory). Produkt zapewnia skuteczng ochrone przed nowa inwazjg dorostymi postaciami
pchet przez okres do 6 tygodni u kotéw i do 3 miesiecy u pséw, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia
Srodowiska pasozytami. Produkt zapewnia skuteczne dziatanie roztoczobdjcze przez okres do 4 tygodni —
w przypadku kleszczy, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia srodowiska pasozytami.
PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac u zwierzat chorych (np. choroby ukfadowe, goraczka) lub ozdrowiericow. Nie stosowac u kroli-
kow, poniewaz moga pojawic sie dziatania niepozadane, nawet Smierc. Nie stosowac w przypadku nadwraz-
liwosci na substancje czynng lub na inne sktadniki.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

W przypadku lizania sie zwierzecia moze dojs¢ do wystapienia krotkotrwatego nadmiernego Slinienia, zalez-
nego gtéwnie od sktadnika produktu. Sposréd wyjatkowo rzadko wystepujacych dziatar niepozadanych po
zastosowaniu produktu moga wystapic przemijajace reakcje skérne takie, jak Swiad lub wytysienie. Wyjatko-
wo moga pojawic sie: nadmierne slinienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy
nerwowe), wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
powaznych objawéw lub innych objawéw niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich leka-
rza weterynarii.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA:

Droga podawania: Aerozol z mechaniczng pompka tylko do uzytku zewnetrznego. Pompka dostarcza 0,5 ml
(butelka 100 ml) aerozolu, przy jednym nacisnieciu.

Dawkowanie: Celem petnego zwilzenia siersci zastosowac 3 do 6 ml na kg m.c. (7,5 do 15 mg substancji czyn-
nej na kg m.c.), zaleznie od dtugosci siersci. Taka dawke mozna uzyskac naciskajac pompke 6 do 12 razy na
kg m.c. przy opakowaniu 100 ml. W zaleznosci od dfugosci siersci opakowanie 100 ml wystarcza na 4 do 8
zastosowan u kota wazacego 4 kg lub do 3 zastosowan u psa wazacego 10 kg.

Sposéb podania:
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Spryskac cata powierzchnie ciata z odlegtosci okoto 10 — 20 cm. Pryskac pod wios, upewnic sig, Ze cata siers¢
jest wilgotna. Zmierzwic siers¢, szczegdlnie u zwierzat dtugowtosych, tak by produkt dotart do skory. W przy-
padku stosowania aerozolu w okolicach gtowy, u zwierzat mtodych, nerwowych, zaleca sie stosowac aerozol
na zatozone na rece jednorazowe rekawiczki, a nastepnie wetrzec produkt w skére. Pozostawic do wyschnig-
cia. Nie wyciera¢ recznikiem.

Wiasciwosci: Formuta produktu zawiera sktadnik powlekajacy. Aerozol tworzy film i powoduije, ze siers¢ jest
btyszczaca.

ZALECENIA DLA PRAWIDEOWEGO PODANIA:

Schemat stosowania:

Dla skutecznego zwalczania inwazji pchet i/lub kleszczy schemat stosowania powinien uwzgledniac miej-
scowq sytuacje epidemiologiczng. Z powodu braku odpowiednich badan bezpieczeristwa minimalny okres
miedzy kolejnym zastosowaniem produktu powinien wynosic 4 tygodnie. Mozna stosowac produkt u szcze-
nigt i kociat od 2 dnia zycia.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat: Gdy produkt jest stosowany jako
element strategii zwalczania Alergicznego pchlego zapalenia skory, zaleca sie stosowanie produktu raz na
miesigc u zwierzat wrazliwych oraz u innych pséw i kotéw przebywajacych w domu. Dla optymalnej skutecz-
nosci nie zaleca sie kapac zwierzat 2 dni przed i po zastosowaniu produktu. Wykazano, ze kapanie do 4 razy
W ciagu 2 miesiecy nie ma znaczacego wptywu na skutecznos¢ produktu. Zaleca sie comiesieczne stosowa-
nie produktu wtedy, gdy przeprowadza sie czestsze kapanie. Miejsca, gdzie zwierzeta $pia, dywany, meble
powinny by¢ potraktowane odpowiednimi Srodkami owadobdjczymi, celem zmniejszenia zanieczyszczenia
Srodowiska pasozytami oraz by maksymalnie wydtuzyc czas trwania ochrony przed ponowng inwazja. Dla
optymalnego zwalczania inwazji pchet w domu, gdzie przebywa wiele zwierzat, u wszystkich psow i kotow
w domu powinien by¢ zastosowany odpowiedni srodek owadobéjczy. Pojedyncze kleszcze moga sie przycze-
piac. Z tego powodu transmisja chorob zakaznych nie moze by¢ zupetnie wykluczona, jesli warunki sa nieko-
rzystne. Ten produkt nie nadaje sie do bezposredniego stosowania w Srodowisku.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Nie przekraczac zalecanej dawki. Unika¢
kontaktu z oczami. Nie pryskac bezposrednio na uszkodzona skore. Nalezy umozliwi¢ zwierzetom wyschniecie
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Nie zamykac zwierzat w ograniczonej przestrzeni lub w koszach stu-
zacych do ich transportu do czasu, gdy skdra bedzie zupetnie sucha. Wazne jest by mie¢ pewnos¢, ze zwierzeta
nie liz3 si¢ miedzy soba po zastosowaniu produktu. Trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych Zrédet
ciepta oraz powierzchni, na ktére mogthy by¢ wezesniej zastosowany aerozol z alkoholem, przez przynajmniej
30 minut od zastosowania produktu i do czasu, gdy siers¢ bedzie zupetnie sucha.

Specjalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Pro-
dukt moze powodowac podraznienie bton sluzowych i spojéwki oka. Zatem nalezy unikac kontaktu produktu
zjama ustna i oczami. Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub substancje pomocnicza powinny unikac
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kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Unikac sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produk-
tuz dtoimi. W przypadku takiego kontaktu, umy¢ dtonie mydtem i woda. W przypadku dostania sie produktu
do oka, oczy powinny by¢ ostroznie przemyte biezaca woda. Leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane
do czasu wyschniecia siersci, do tego réwniez czasu dzieci nie powinny bawic sie ze zwierzetami. Stad zaleca
sie, by produktu nie stosowac w ciagu dnia, lecz wieczorem oraz by te zwierzeta nie szty spac z whascicielami,
szczeg6lnie z dziecmi. Spryskiwac zwierzeta na otwartej przestrzeni lub w dobrze wentylowanym pomiesz-
czeniu. Nie wdychac aerozolu. Nie pali¢, nie pi¢i nie jes¢ podczas stosowania produktu. Zatozy¢ rekawiczki PCV
lub kauczukowe podczas stosowania produktu. Zaleca sie zatozenie wodoodpornego fartucha celem ochrony
odziezy. Jesli dojdzie do silnego zmoczenia odziezy produktem, nalezy oczyscic ja i umy¢ przed ponownym
uzyciem. Wyrzucic rekawiczki po uzyciu i umyc¢ dtonie mydfem i wodg. Zmy¢ niezwtocznie mydtem i woda
rozprysniety na skre produkt. Jesli pojawi sie podraznienie, zwrdci¢ sie o pomoc lekarska. Osoby ze znang
nadwrazliwoscig lub z astma moga by¢ szczegélnie wrazliwe na produkt. Nie uzywac produktu w przypadku
wezedniejszego doswiadczenia z reakcja na produkt. Postepowanie z grupa zwierzat: szczegdlnie wazna jest
dobra wentylacja, gdy produkt bedzie stosowany u kilku zwierzat. Stosowa¢ produkt na zewnatrz lub mini-
malizowa¢ powstawanie pary przez wyprowadzanie zwierzat z pomieszczeri, gdzie byt stosowany produkt,
gdy alkohol paruje nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie jest dobrze wentylowane pomiedzy zastosowaniem
produktu u kolejnych zwierzat. Dodatkowo nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie gdzie zwierzeta wysychaja
jest dobrze wentylowane, nalezy unikac przetrzymywania zwierzat, u ktdrych jako ostatnich zastosowano
produkt, w tej samej przestrzeni.

Inne ostrzezenia: Fipronil moze powodowac wystapienie dziatai niepozadanych u organizméw wodnych.
Psy nie powinny ptywac w zbiornikach wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci: Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania terato-
gennego fipronilu u szczurow i krélikow. Fipronil jest bardzo dobrze tolerowany przez szczenieta, gdy produkt
jest stosowany u karmiacych suk. Nie przeprowadzono badar u ciezarnych suk, ciezarych i karmiacych kotek.
Bezpieczeristwo produktu nie zostato okreslone, zatem stosowanie mozliwe jedynie po dokonaniu przez leka-
rza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Przedawkowanie: Ryzyko dziafari niepozadanych moze wzrosna¢ w przypadkach przedawkowania. W przy-
padku przedawkowania zastosowac terapie objawowa.

TERMIN WAZNOSCI SERII: Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na butelce. Okres waznosci po
pierwszym uzyciu: 1 rok. Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Produkt tatwopalny. Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢
przed bezposrednim dziataniem storica.

SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z obo-
Wwigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien sie przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem czy pustymi opakowa-
niami stawéw, ciekdw wodnych lub rowéw.

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Do podawania przez wiasciciela lub opiekuna
zwierzecia. Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:
VIRBACS.A. - 1 ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francja, + 33 (0)4 92 08 73 04, + 33 (0)4 92 08 73 48
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 1900/09

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: Maj 2018

INNE INFORMACJE: Wielkos¢ opakowari: 100 ml, 250 ml, 500 ml

Niektére wielkosci opakowar moga nie by¢ dostepne w obrocie. Po otworzeniu produktu po raz pierwszy na-
lezy, uzywajac terminu waznosci podaneqgo na etykiecie, okresli¢ date po uptywie ktdrej pozostaty w pojem-
niku produkt powinien zostac usuniety. Data usuniecia produktu powinna zostac zapisana w odpowiednim
miejscu etykiety.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy kontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Virbac w Polsce: Virbac Sp. z 0.0., ul. Pufawska 314, 02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46, fax (22) 855 07 34 |
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EFFIPRO® 2,5 mg/ml aerozol na skore, roztwér dla pséw i kotow
FIPRONIL

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ:

Substancja czynna: Fipronil 2,5 mg/ml

WSKAZANIA:

Iwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) u pséw i kotw. Zwalczanie inwazji kleszczy (/xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) u psow i kotéw. Zwalczanie inwazji wszotéw (Trichodectes canis) u pséw i kotow
(Felicola subrostratus). Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania APZS (Alergicznego
pchlego zapalenia skdry). Produkt zapewnia skuteczng ochrone przed nowa inwazja dorostymi postaciami
pchet przez okres do 6 tygodni u kotéw i do 3 miesiecy u pséw, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia
$rodowiska pasozytami. Produkt zapewnia skuteczne dziafanie roztoczobdjcze przez okres do 4 tygodni —
w przypadku kleszczy, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia $rodowiska pasozytami.
PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac u zwierzat chorych (np. choroby ukfadowe, goraczka) lub ozdrowiericéw. Nie stosowac u kréli-
kow, poniewaz moga pojawic sie dziatania niepozadane, nawet Smierc. Nie stosowac w przypadku nadwraz-
liwosci na substancje czynng lub na inne sktadniki.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

W przypadku lizania sie zwierzecia moze dojs¢ do wystapienia krotkotrwatego nadmiernego $linienia, zalez-
nego gtéwnie od sktadnika produktu. Sposréd wyjatkowo rzadko wystepujacych dziatar niepozadanych po
zastosowaniu produktu moga wystapic przemijajace reakcje skérne takie, jak Swiad lub wytysienie. Wyjatko-
wo moga pojawic sie: nadmierne slinienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy
nerwowe), wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
powaznych objawdw lub innych objawdéw niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich leka-
rza weterynarii.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA:

Droga podawania: Aerozol z mechaniczng pompka tylko do uzytku zewnetrznego. Pompka dostarcza 1,5 ml
(butelka 250 ml) aerozolu, przy jednym nacisnieciu.

Dawkowanie: Celem petnego zwilzenia siersci zastosowac 3 do 6 ml na kg m.c. (7,5 do 15 mg substancji czyn-
nej na kg m.c.), zaleznie od dtugosci sieréci. Taka dawke mozna uzyska¢ naciskajac pompke 2 do 4 razy na
kg m.c. przy opakowaniu 250 ml. W zaleznosci od dfugosci siersci opakowanie 250 ml wystarcza na 2 do 4
zastosowan u psa wazacego 20 kg.

Sposéb podania:

Ustaw koricéwke pompki w pozycji spray.

Spryskac cata powierzchnie ciata z odlegtosci okoto 10 — 20 cm. Pryskac pod wtos, upewnic sie, Ze cata siers¢
jest wilgotna. Zmierzwic siers¢, szczegdlnie u zwierzat dtugowtosych, tak by produkt dotart do skéry. W przy-
padku stosowania aerozolu w okolicach gtowy, u zwierzat mtodych, nerwowych, zaleca sie stosowac aerozol
na zatozone na rece jednorazowe rekawiczki, a nastepnie wetrze¢ produkt w skére. Pozostawic do wyschnie-

cia. Nie wyciera¢ recznikiem.
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1. Ustawi¢ 2. Pryskac pod whos 3. Szeroki strumien na plecy 5. Waski strumien na tapy
koricowke. trzymajac i boki, zwierze w pozycji ifatdy skorme, zwierze
Zwierze. stojacej. W pozy(ji stojacej.

4, Szeroki strumien na klatke 6. Rozpyli¢ produkt

piersiowq i brzuch, na jednorazowe rekawiczki,
Zwierze w pozyqji wetrze¢ w skore glowy
siedzacej lub lezacej. Zwierzecia.

Wiasciwosci: Formuta produktu zawiera sktadnik powlekajacy. Aerozol tworzy film i powoduije, ze siersc jest
btyszczaca.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA:

Schemat stosowania:

Dla skutecznego zwalczania inwazji pchet i/lub kleszczy schemat stosowania powinien uwzglednia¢ miej-
scowa sytuacje epidemiologiczng. Z powodu braku odpowiednich badan bezpieczeristwa minimalny okres
miedzy kolejnym zastosowaniem produktu powinien wynosic 4 tygodnie. Mozna stosowac produkt u szcze-
nigt i kociat od 2 dnia zycia.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat: Gdy produkt jest stosowany jako
element strategii zwalczania Alergicznego pchlego zapalenia skdry, zaleca sie stosowanie produktu raz na
miesiac u zwierzat wrazliwych oraz u innych pséw i kotéw przebywajacych w domu. Dla optymalnej skutecz-
nosci nie zaleca sie kapac zwierzat 2 dni przed i po zastosowaniu produktu. Wykazano, ze kapanie do 4 razy
W ciggu 2 miesiecy nie ma znaczacego wptywu na skuteczno$¢ produktu. Zaleca sie comiesieczne stosowa-
nie produktu wtedy, gdy przeprowadza sie czestsze kapanie. Miejsca, gdzie zwierzeta $pia, dywany, meble
powinny by¢ potraktowane odpowiednimi Srodkami owadobdjczymi, celem zmniejszenia zanieczyszczenia
Srodowiska pasozytami oraz by maksymalnie wydtuzy¢ czas trwania ochrony przed ponowng inwazja. Dla
optymalnego zwalczania inwazji pchet w domu, gdzie przebywa wiele zwierzat, u wszystkich pséw i kotéw
w domu powinien by¢ zastosowany odpowiedni srodek owadobéjczy. Pojedyncze kleszcze moga sie przycze-
piac. Z tego powodu transmisja chordb zakaznych nie moze by¢ zupetnie wykluczona, jesli warunki sa nieko-
rzystne. Ten produkt nie nadaje sie do bezposredniego stosowania w Srodowisku.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Nie przekraczac zalecanej dawki. Unikac
kontaktu z oczami. Nie pryskac bezposrednio na uszkodzona skdre. Nalezy umozliwi¢ zwierzetom wyschniecie
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Nie zamykac zwierzat w ograniczonej przestrzeni lub w koszach
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stuzacych do ich transportu do czasu, gdy skéra bedzie zupetnie sucha. Wazne jest by mie¢ pewnos¢, ze zwie-
rzeta nie liza sie miedzy soba po zastosowaniu produktu. Trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych
Zrddet ciepta oraz powierzchni, na ktére mégtby by¢ wezedniej zastosowany aerozol z alkoholem, przez przy-
najmniej 30 minut od zastosowania produktu i do czasu, gdy siers¢ bedzie zupetnie sucha.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Pro-
dukt moze powodowac podraznienie bton $luzowych i spojéwki oka. Zatem nalezy unikac kontaktu produktu
zjama ustna i oczami. Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub substancje pomocnicza powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Unikac sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produk-
tuz dtoimi. W przypadku takiego kontaktu, umy¢ dtonie mydtem i woda. W przypadku dostania sie produktu
do oka, oczy powinny by¢ ostroznie przemyte biezaca woda. Leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane
do czasu wyschniecia siersci, do tego réwniez czasu dzieci nie powinny bawic sie ze zwierzetami. Stad zaleca
sie, by produktu nie stosowac w ciggu dnia, lecz wieczorem oraz by te zwierzeta nie szty spac z whascicielami,
szczeg6lnie z dziecmi. Spryskiwac zwierzeta na otwartej przestrzeni lub w dobrze wentylowanym pomiesz-
czeniu. Nie wdychac aerozolu. Nie pali¢, nie pi¢i nie jes¢ podczas stosowania produktu. Zatozy¢ rekawiczki PCV
lub kauczukowe podczas stosowania produktu. Zaleca sie zatozenie wodoodpornego fartucha celem ochrony
odziezy. Jesli dojdzie do silnego zmoczenia odziezy produktem, nalezy oczyscic j3 i umy¢ przed ponownym
uzyciem. Wyrzucic rekawiczki po uzyciu i umyc¢ dtonie mydfem i wodg. Zmy¢ niezwtocznie mydtem i woda
rozprysniety na skre produkt. Jesli pojawi sie podraznienie, zwrdci¢ sie o pomoc lekarska. Osoby ze znang
nadwrazliwoscig lub z astma moga by¢ szczegélnie wrazliwe na produkt. Nie uzywac produktu w przypadku
wezedniejszego doswiadczenia z reakcja na produkt. Postepowanie z grupa zwierzat: szczegdlnie wazna jest
dobra wentylacja, gdy produkt bedzie stosowany u kilku zwierzat. Stosowa¢ produkt na zewnatrz lub mini-
malizowa¢ powstawanie pary przez wyprowadzanie zwierzat z pomieszczeri, gdzie byt stosowany produkt,
gdy alkohol paruje nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie jest dobrze wentylowane pomiedzy zastosowaniem
produktu u kolejnych zwierzat. Dodatkowo nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie gdzie zwierzeta wysychaja
jest dobrze wentylowane, nalezy unika¢ przetrzymywania zwierzat, u ktdrych jako ostatnich zastosowano
produkt, w tej samej przestrzeni.

Inne ostrzezenia: Fipronil moze powodowac wystapienie dziatai niepozadanych u organizméw wodnych.
Psy nie powinny ptywac w zbiornikach wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci: Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania terato-
gennego fipronilu u szczurdw i krélikow. Fipronil jest bardzo dobrze tolerowany przez szczenieta, gdy produkt
jest stosowany u karmigcych suk. Nie przeprowadzono badar u ciezarnych suk, ciezamych i karmiacych kotek.
Bezpieczeristwo produktu nie zostato okreslone, zatem stosowanie mozliwe jedynie po dokonaniu przez leka-
rza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Przedawkowanie: Ryzyko dziafari niepozadanych moze wzrosna¢ w przypadkach przedawkowania. W przy-
padku przedawkowania zastosowac terapie objawowa.

TERMIN WAZNOSCI SERII: Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na butelce. Okres waznosci po
pierwszym uzyciu: 1 rok. Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Produkt tatwopalny. Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢
przed bezposrednim dziataniem stofica.

SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z obo-
Wwigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien sie przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem czy pustymi opakowa-
niami stawéw, ciekdw wodnych lub rowéw.

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Do podawania przez wiasciciela lub opiekuna
zwierzecia. Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:
VIRBACS.A. - 1 ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francja, + 33 (0)4 92 08 73 04, + 33 (0)4 92 08 73 48
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 1900/09

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: Maj 2018

INNE INFORMACJE: Wielkos¢ opakowari: 100 ml, 250 ml, 500 ml

Niektére wielkosci opakowar moga nie by¢ dostepne w obrocie. Po otworzeniu produktu po raz pierwszy na-
lezy, uzywajac terminu waznosci podaneqgo na etykiecie, okresli¢ date po uptywie ktdrej pozostaty w pojem-
niku produkt powinien zostac usuniety. Data usuniecia produktu powinna zostac zapisana w odpowiednim
miejscu etykiety.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy kontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Virbac w Polsce: Virbac Sp. z 0.0., ul. Pufawska 314, 02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46, fax (22) 855 07 34 |
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EFFIPRO® 2,5 mg/ml aerozol na skore, roztwér dla pséw i kotow
FIPRONIL

ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ:

Substancja czynna: Fipronil 2,5 mg/ml

WSKAZANIA:

Iwalczanie inwazji pchet (Ctenocephalides spp.) u pséw i kotw. Zwalczanie inwazji kleszczy (/xodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus) u psow i kotéw. Zwalczanie inwazji wszotéw (Trichodectes canis) u pséw i kotow
(Felicola subrostratus). Produkt moze by¢ stosowany jako element strategii zwalczania APZS (Alergicznego
pchlego zapalenia skdry). Produkt zapewnia skuteczng ochrone przed nowa inwazja dorostymi postaciami
pchet przez okres do 6 tygodni u kotéw i do 3 miesiecy u pséw, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia
$rodowiska pasozytami. Produkt zapewnia skuteczne dziafanie roztoczobdjcze przez okres do 4 tygodni —
w przypadku kleszczy, w zaleznosci od stopnia zanieczyszczenia $rodowiska pasozytami.
PRZECIWWSKAZANIA:

Nie stosowac u zwierzat chorych (np. choroby ukfadowe, goraczka) lub ozdrowiericéw. Nie stosowac u kréli-
kow, poniewaz moga pojawic sie dziatania niepozadane, nawet Smierc. Nie stosowac w przypadku nadwraz-
liwosci na substancje czynng lub na inne sktadniki.

DZIALANIA NIEPOZADANE:

W przypadku lizania sie zwierzecia moze dojs¢ do wystapienia krotkotrwatego nadmiernego $linienia, zalez-
nego gtéwnie od sktadnika produktu. Sposréd wyjatkowo rzadko wystepujacych dziatar niepozadanych po
zastosowaniu produktu moga wystapic przemijajace reakcje skérne takie, jak Swiad lub wytysienie. Wyjatko-
wo moga pojawic sie: nadmierne slinienie, odwracalne objawy neurologiczne (przeczulica, depresja, objawy
nerwowe), wymioty lub objawy ze strony uktadu oddechowego. W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek
powaznych objawdw lub innych objawdéw niewymienionych w ulotce informacyjnej, poinformuj o nich leka-
rza weterynarii.

DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA | SPOSOB PODANIA:

Droga podawania: Aerozol z mechaniczng pompka tylko do uzytku zewnetrznego. Pompka dostarcza 3 ml
(butelka 500 ml) aerozolu, przy jednym nacisnieciu.

Dawkowanie: Celem petnego zwilzenia siersci zastosowac 3 do 6 ml na kg m.c. (7,5 do 15 mg substancji czyn-
nej na kg m.c.), zaleznie od dtugosci sieréci. Taka dawke mozna uzyska¢ naciskajac pompke 1 do 2 razy na
kg m.c. przy opakowaniu 500 ml. W zaleznosci od dfugosci siersci opakowanie 500 ml wystarcza na 2 do 4
zastosowan u psa wazacego 40 kg.

Sposéb podania:

Ustaw koricéwke pompki w pozycji spray.

Spryskac cata powierzchnie ciata z odlegtosci okoto 10 — 20 cm. Pryskac pod wtos, upewnic sie, Ze cata siers¢
jest wilgotna. Zmierzwic siers¢, szczegdlnie u zwierzat dtugowtosych, tak by produkt dotart do skéry. W przy-
padku stosowania aerozolu w okolicach gtowy, u zwierzat mtodych, nerwowych, zaleca sie stosowac aerozol
na zatozone na rece jednorazowe rekawiczki, a nastepnie wetrze¢ produkt w skére. Pozostawic do wyschnie-

cia. Nie wyciera¢ recznikiem.

B

1. Ustawi¢ 2. Pryskac pod whos 3. Szeroki strumien na plecy 5. Waski strumien na tapy
koricowke. trzymajac i boki, zwierze w pozycji ifatdy skorme, zwierze
Zwierze. stojacej. W pozy(ji stojacej.

4, Szeroki strumien na klatke 6. Rozpyli¢ produkt

piersiowq i brzuch, na jednorazowe rekawiczki,
Zwierze w pozyqji wetrze¢ w skore glowy
siedzacej lub lezacej. Zwierzecia.

Wiasciwosci: Formuta produktu zawiera sktadnik powlekajacy. Aerozol tworzy film i powoduije, ze siersc jest
btyszczaca.

ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA:

Schemat stosowania:

Dla skutecznego zwalczania inwazji pchet i/lub kleszczy schemat stosowania powinien uwzglednia¢ miej-
scowa sytuacje epidemiologiczng. Z powodu braku odpowiednich badan bezpieczeristwa minimalny okres
miedzy kolejnym zastosowaniem produktu powinien wynosic 4 tygodnie. Mozna stosowac produkt u szcze-
nigt i kociat od 2 dnia zycia.

SPECJALNE OSTRZEZENIA:

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat: Gdy produkt jest stosowany jako
element strategii zwalczania Alergicznego pchlego zapalenia skdry, zaleca sie stosowanie produktu raz na
miesiac u zwierzat wrazliwych oraz u innych pséw i kotéw przebywajacych w domu. Dla optymalnej skutecz-
nosci nie zaleca sie kapac zwierzat 2 dni przed i po zastosowaniu produktu. Wykazano, ze kapanie do 4 razy
W ciggu 2 miesiecy nie ma znaczacego wptywu na skuteczno$¢ produktu. Zaleca sie comiesieczne stosowa-
nie produktu wtedy, gdy przeprowadza sie czestsze kapanie. Miejsca, gdzie zwierzeta $pia, dywany, meble
powinny by¢ potraktowane odpowiednimi Srodkami owadobdjczymi, celem zmniejszenia zanieczyszczenia
Srodowiska pasozytami oraz by maksymalnie wydtuzy¢ czas trwania ochrony przed ponowng inwazja. Dla
optymalnego zwalczania inwazji pchet w domu, gdzie przebywa wiele zwierzat, u wszystkich pséw i kotéw
w domu powinien by¢ zastosowany odpowiedni srodek owadobéjczy. Pojedyncze kleszcze moga sie przycze-
piac. Z tego powodu transmisja chordb zakaznych nie moze by¢ zupetnie wykluczona, jesli warunki sa nieko-
rzystne. Ten produkt nie nadaje sie do bezposredniego stosowania w Srodowisku.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat: Nie przekraczac zalecanej dawki. Unikac
kontaktu z oczami. Nie pryskac bezposrednio na uszkodzona skdre. Nalezy umozliwi¢ zwierzetom wyschniecie
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu. Nie zamykac zwierzat w ograniczonej przestrzeni lub w koszach

“EFFIPRO)>

500 ml

stuzacych do ich transportu do czasu, gdy skéra bedzie zupetnie sucha. Wazne jest by mie¢ pewnos¢, ze zwie-
rzeta nie liza sie miedzy soba po zastosowaniu produktu. Trzymac leczone zwierzeta z dala od ognia i innych
Zrddet ciepta oraz powierzchni, na ktére mégtby by¢ wezedniej zastosowany aerozol z alkoholem, przez przy-
najmniej 30 minut od zastosowania produktu i do czasu, gdy siers¢ bedzie zupetnie sucha.

Specjalne srodki ostroznosci dla oséb podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom: Pro-
dukt moze powodowac podraznienie bton $luzowych i spojéwki oka. Zatem nalezy unikac kontaktu produktu
zjama ustna i oczami. Osoby o znanej nadwrazliwosci na fipronil lub substancje pomocnicza powinny unika¢
kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym. Unikac sytuacji mogacych prowadzi¢ do kontaktu produk-
tuz dtoimi. W przypadku takiego kontaktu, umy¢ dtonie mydtem i woda. W przypadku dostania sie produktu
do oka, oczy powinny by¢ ostroznie przemyte biezaca woda. Leczone zwierzeta nie powinny by¢ dotykane
do czasu wyschniecia siersci, do tego réwniez czasu dzieci nie powinny bawic sie ze zwierzetami. Stad zaleca
sie, by produktu nie stosowac w ciggu dnia, lecz wieczorem oraz by te zwierzeta nie szty spac z whascicielami,
szczeg6lnie z dziecmi. Spryskiwac zwierzeta na otwartej przestrzeni lub w dobrze wentylowanym pomiesz-
czeniu. Nie wdychac aerozolu. Nie pali¢, nie pi¢i nie jes¢ podczas stosowania produktu. Zatozy¢ rekawiczki PCV
lub kauczukowe podczas stosowania produktu. Zaleca sie zatozenie wodoodpornego fartucha celem ochrony
odziezy. Jesli dojdzie do silnego zmoczenia odziezy produktem, nalezy oczyscic j3 i umy¢ przed ponownym
uzyciem. Wyrzucic rekawiczki po uzyciu i umyc¢ dtonie mydfem i wodg. Zmy¢ niezwtocznie mydtem i woda
rozprysniety na skre produkt. Jesli pojawi sie podraznienie, zwrdci¢ sie o pomoc lekarska. Osoby ze znang
nadwrazliwoscig lub z astma moga by¢ szczegélnie wrazliwe na produkt. Nie uzywac produktu w przypadku
wezedniejszego doswiadczenia z reakcja na produkt. Postepowanie z grupa zwierzat: szczegdlnie wazna jest
dobra wentylacja, gdy produkt bedzie stosowany u kilku zwierzat. Stosowa¢ produkt na zewnatrz lub mini-
malizowa¢ powstawanie pary przez wyprowadzanie zwierzat z pomieszczeri, gdzie byt stosowany produkt,
gdy alkohol paruje nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie jest dobrze wentylowane pomiedzy zastosowaniem
produktu u kolejnych zwierzat. Dodatkowo nalezy upewnic sie, ze pomieszczenie gdzie zwierzeta wysychaja
jest dobrze wentylowane, nalezy unika¢ przetrzymywania zwierzat, u ktdrych jako ostatnich zastosowano
produkt, w tej samej przestrzeni.

Inne ostrzezenia: Fipronil moze powodowac wystapienie dziatai niepozadanych u organizméw wodnych.
Psy nie powinny ptywac w zbiornikach wodnych przez 2 dni po zastosowaniu produktu.

Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie niesnosci: Badania laboratoryjne nie wykazaty dziatania terato-
gennego fipronilu u szczurdw i krélikow. Fipronil jest bardzo dobrze tolerowany przez szczenieta, gdy produkt
jest stosowany u karmigcych suk. Nie przeprowadzono badar u ciezarnych suk, ciezamych i karmiacych kotek.
Bezpieczeristwo produktu nie zostato okreslone, zatem stosowanie mozliwe jedynie po dokonaniu przez leka-
rza weterynarii oceny bilansu korzysci/ryzyka.

Przedawkowanie: Ryzyko dziafari niepozadanych moze wzrosna¢ w przypadkach przedawkowania. W przy-
padku przedawkowania zastosowac terapie objawowa.

TERMIN WAZNOSCI SERII: Nie uzywac po uptywie terminu waznosci podanego na butelce. Okres waznosci po
pierwszym uzyciu: 1 rok. Zawartos¢ otwartego opakowania nalezy zuzy¢ do ...

WARUNKI PRZECHOWYWANIA: Produkt tatwopalny. Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C. Chroni¢
przed bezposrednim dziataniem stofica.

SPECJALNE SRODKI 0STROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO
WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE:
Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny z obo-
Wwigzujacymi przepisami. Produkt nie powinien sie przedostawac do ciekdw wodnych, poniewaz moze by¢
niebezpieczny dla ryb i innych organizméw wodnych. Nie zanieczyszcza¢ produktem czy pustymi opakowa-
niami stawéw, ciekdw wodnych lub rowéw.

Wytacznie dla zwierzat. Wydawany bez przepisu lekarza — OTC. Do podawania przez wiasciciela lub opiekuna
zwierzecia. Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO:

Nazwa i adres podmiotu odpowiedzialnego oraz wytwdrcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii:
VIRBACS.A. - 1 ére avenue 2065 m LID - 06516 Carros - Francja, + 33 (0)4 92 08 73 04, + 33 (0)4 92 08 73 48
NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU: 1900/09

DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI: Maj 2018

INNE INFORMACJE: Wielkos¢ opakowari: 100 ml, 250 ml, 500 ml

Niektére wielkosci opakowar moga nie by¢ dostepne w obrocie. Po otworzeniu produktu po raz pierwszy na-
lezy, uzywajac terminu waznosci podaneqgo na etykiecie, okresli¢ date po uptywie ktdrej pozostaty w pojem-
niku produkt powinien zostac usuniety. Data usuniecia produktu powinna zostac zapisana w odpowiednim
miejscu etykiety.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego produktu leczniczego weterynaryjnego nalezy kontaktowac
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Virbac w Polsce: Virbac Sp. z 0.0., ul. Pufawska 314, 02-819 Warszawa
tel. (22) 855 40 46, fax (22) 855 07 34 |



