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RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

EFFIPRO 2,5 mg /ml SOLUCION PARA PULVERIZACION CUTANEA PARA GATOS Y
PERROS

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml de solucién contiene:
Principio activo:
Fipronilo 2,5mg

Excipiente:
Para la lista completa de excipientes, véase la seccién 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién para pulverizacion cutanea.
Solucién incolora a amatrilla, clara.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Especies de destino:

Perros y gatos

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Tratamiento de infestacién por pulgas (Ctenocephalides spp.) en perros y gatos.

Tratamiento de infestacién por garrapatas (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) en perros
y gatos.

Tratamiento de infestaciones por piojos mordedores en perros (Trichodectes canis) y gatos
(Felicola subrostratus)

El producto se puede usar como parte de una estrategia de tratamiento para el control de
dermatitis por alergia a las picaduras de pulgas (DAPP).

La eficacia insecticida frente a nuevas infestaciones por pulgas adultas dura hasta 6 semanas
en gatos y hasta 3 meses en perros, segun el impacto del entorno.

El producto tiene una eficacia acaricida persistente hasta 4 semanas contra garrapatas, segun
el nivel de impacto del entorno.

4.3 Contraindicaciones

No administrar a animales enfermos (enfermedades sistémicas, fiebre...) o convalecientes.

No administrar a conejos, pues pueden producirse reacciones adversas al medicamento e
incluso la muerte.

No utilizar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa o a cualquiera de sus excipientes.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino
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No superar la dosis recomendada.

Evitese el contacto con los ojos del animal.

No pulverizar directamente hacia zonas donde la piel esta lesionada.

Deje que los animales tratados se sequen en un local correctamente ventilado (véase también
la seccién 4.5).

No mantener los animales confinados en un espacio cerrado 0 en una cesta para transportar
animales domésticos mientras el pelaje no esté totalmente seco.

A falta de datos especificos de tolerancia y eficacia, no se recomienda el uso del producto para
el tratamiento de especies que no sean gatos y perros.

En el marco de una estrategia de tratamiento de dermatitis alérgica a la picadura de pulgas, se
recomienda realizar aplicaciones al animal alérgico asi como a los demas gatos y perros del
hogar todos los meses.

Para una eficacia 6ptima, no se recomienda bafar o lavar con champu a los animales durante
los dos dias anteriores o posteriores al tratamiento con el producto. Quedd demostrado que el
hecho de bafiar o lavar con champu a los animales hasta cuatro veces en dos meses no tenia
efectos significativos en la eficacia residual del producto. Si se lavan los animales con champu
con una frecuencia superior, se recomienda aplicar el tratamiento cada mes.

El tratamiento de lechos, alfombras y colchones con un insecticida adecuado ayudara a reducir
el impacto en el entorno maximizando la duracion de la proteccion que ofrece el producto
contra nuevas infestaciones.

Para un control Optimo de los problemas de pulgas en un hogar con varios animales
domeésticos, todos los perros y gatos del hogar deben tratarse con un insecticida adecuado.

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales
Es importante asegurarse de que los animales no se laman unos a otros después del
tratamiento.

Puede quedar alguna garrapata enganchada. Por esa razén, no puede excluirse por completo
la transmision de enfermedades infecciosas si las condiciones son desfavorables.

El producto no estd adaptado a un tratamiento directo del entorno.

Mantenga a los animales tratados alejados del fuego o de otras fuentes de calor, asi como de
superficies susceptibles de verse afectadas por el spray alcohdlico, como minimo durante 30
minutos después de la pulverizacién y hasta que la piel esté totalmente seca.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento a
los animales.

Este producto puede causar irritaciones en las membranas mucosas y en los ojos. Por
consiguiente, debe evitarse el contacto del producto con la boca y los ojos.

Los animales u operadores con hipersensibilidad conocida a insecticidas o al alcohol deben
evitar el contacto con el producto. Evite que el producto entre en contacto con los dedos. Si
esto se produce, lavese las manos con jabon y agua.
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Tras exposicion ocular accidental, deben lavarse los ojos cuidadosamente con abundante
agua.

Los animales tratados no deben manipularse hasta que la piel esté seca, y no se les debe
permitir a los nifilos que jueguen con animales tratados hasta que la piel esté seca. Por
consiguiente, hay que evitar tratar a los animales durante el dia, y tratarlos preferentemente al
anochecer, procurando también que los animales recién tratados no duerman con los
propietarios, en particular con los nifios.

Vaporice el producto en los animales al aire libre o en un local correctamente ventilado.

No respire el spray. No fume, beba ni coma durante la aplicacion.

Lleve guantes de PVC o nitrilo durante el tratamiento de los animales. Se recomienda llevar un
delantal resistente al agua para proteger las prendas. Si se mojan mucho las prendas con el
producto, procede retirarlas y lavarlas antes de volver a utilizarlas.

Elimine los guantes después del uso y lavese las manos con jab6n y agua.

Lave inmediatamente cualquier salpicadura a la piel con jab6n y agua. Si se produce una
irritaciéon, consulte con el médico. Las personas con sensibilidad conocida o asma pueden ser
particularmente sensibles al producto. No utilice el producto si ya ha tenido una reaccién al
mismo.

Tratamiento de varios animales: Es particularmente importante ventilar correctamente el local
donde deben tratarse varios animales. Trate a los distintos animales en el exterior, o reduzca la
acumulacion de vapor sacando a los animales del local de tratamiento mientras se evapora el
alcohol y asegurese de que el local de tratamiento esté bien ventilado entre cada tratamiento
individual. Ademas, asegurese de que el local donde se sequen los animales esté
correctamente ventilado y evite mantener a varios animales recién tratados en el mismo
espacio de aire.

Otras precauciones
Fipronilo puede afectar adversamente a los organismos acuticos. Los perros no deben
bafiarse en corrientes de agua durando los dos dias siguientes a la aplicacion

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Si el animal se lame, podra observarse un periodo breve de hipersalivacion debido
principalmente a la naturaleza del vector.

Entre las reacciones adversas sospechosas extremadamente raras, se describieron reacciones
cutdneas transitorias como eritema, prurito o alopecia después del uso. En casos
excepcionales, se observaron hipersalivacién, signos neurologicos reversibles (hiperestesia,
depresion, signos nerviosos), vomitos o signos respiratorios después del uso.

4.7 Uso durante la gestacidn, la lactancia o la puesta

Estudios en el laboratorio no revelaron ningln efecto teratogénico de fipronilo en la rata y el
conejo. Tras tratamiento de perras lactantes, se comprobd que los cachorros toleran muy bien
el fipronilo. No existen datos disponibles de estudios especificos durante la gestacion en
perras, gestacion en gatas 0 en gatas lactantes. No se ha establecido la seguridad del
medicamento veterinario, por lo que cabe utilizarlo Unicamente de acuerdo con la evaluacion
beneficio/riesgo efectuada por el veterinario responsable.
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4.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.

4.9 Posologiay via de administracion

Via de administracion:

Spray de bomba mecénica s6lo para uso cutaneo.

La bomba proporciona pulverizaciones de 0,5 ml (frasco de 100 ml) 6 1,5 ml (frasco de 250 ml)
6 3 ml (frasco de 500 ml) segun la bomba.

Dosis:

Para humedecer el pelaje hasta la piel, apligue 3 a 6 ml por kg de peso (7,5 a 15 mg de
principio activo por kg de peso), segun la longitud del pelo.

Puede alcanzarse la dosis con 6 a 12 pulverizaciones por kg de peso del formato de 100 ml, o
con 2 a 4 pulverizaciones del formato de 250 ml o con 1 a 2 pulverizaciones del formato de 500
ml.

Segun la longitud del pelaje,

con el formato de 100 ml pueden realizarse entre 4 y 8 tratamientos de un gato de 4 kg o hasta
3 tratamientos de un perro de 10 kg,

con el formato de 250 ml pueden realizarse entre 2 y 4 tratamientos de un perro de 20 kg,

con el formato de 500 ml pueden realizarse entre 2 y 4 tratamientos de un perro de 40 kg.

Método de administracion

Para los frascos de 250 y 500 ml, coloque la boquilla de la bomba en el spray.

Pulverice el producto sobre la totalidad del cuerpo del animal a una distancia de
aproximadamente 10-20 cm. Aplique en el sentido contrario al de los pelos y asegurese de que
se haya humedecido la totalidad del pelaje. Separe el pelaje, en particular en los animales con
mucho pelo, con el fin de que el producto penetre hasta la piel. Para tratar la zona de la
cabeza, y para tratar a animales jévenes o nerviosos, debera efectuarse la pulverizacion con
guantes y frotando luego la mano con el producto por el pelaje. Deje que se seque
naturalmente. No lo seque con una toalla.

2 % Oay 0 o
(1) 12 h /ﬁ /”!! 0
2) Pulverice contra la direccion del crecimiento del pelo, sujetando el perro

1) Coloque la boq'uil'la

3) Chorro ancho para lomo y lados, perro de pie

4) Chorro ancho para el pecho y el vientre, perro sentado o acostado
5) Chorro estrecho para las patas y los pliegos de la piel, perro de pie
6) Poner el producto en el guante para aplicar sobre la cabeza

Propiedades:
La férmula incluye un agente de recubrimiento. Por consiguiente, la pulverizacion genera una

pelicula y el pelo queda brillante.

Programa de tratamiento:
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Para un control 6ptimo de la infestacion por pulgas y/o garrapatas, el programa de tratamiento
puede basarse en la situacién epidemiolégica local.

A falta de estudios de seguridad, el intervalo minimo entre dos tratamientos es de 4 semanas.
Cachorros y gatitos de 2 dias de edad ya pueden recibir un tratamiento con toda seguridad.
4.10 Sobredosificacion (sintomas, medidas de urgencia, antidotos) en caso necesario

En casos de sobredosis, se puede aumentar el riesgo de reacciones adversas.
En caso de sobredosis, se debe iniciar un tratamiento sintomatico apropiado.

4.11 Tiempo(s) de espera:
No procede
5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: Ectoparasiticidas para uso tépico.
Cdédigo ATCvet: QP53AX15

5.1 Propiedades farmacodinamicas

Fipronilo es un insecticida y acaricida de la familia de los fenilpirazoles. Actta inhibiendo el
complejo GABA, uniéndose al canal de cloro y blogueando asi la transferencia pre y
postsinaptica de los iones cloruro a través de las membranas celulares. Esto genera una
actividad descontrolada del sistema nervioso central y la muerte de los insectos y &caros.

Fipronilo muestra una actividad insecticida y acaricida contra pulgas (Ctenocephalides spp),
garrapatas (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) y piojos (Trichodectes spp. y Felicola
subrostratus) en el perro y gato.

5.2 Datos farmacocinéticos

Absorcién
La cantidad de fipronilo absorbida por la piel en el perro, tras aplicacién del spray en el pelaje y
la piel es muy pequefia y hasta infima.

Distribucion
La persistencia de fipronilo en el pelo es muy larga (en promedio 52,5 + 11,5 dias), dado que el
limite de cuantificacion del método de valoracion es de 0,25 pg/g.

Biotransformacion

En todas las especies el fipronilo se metaboliza principalmente en su derivado sulfona
(RM1602), que también posee propiedades insecticidas y acaricidas.

El RM1602 detectado en el pelo tras pulverizacion del spray en el perro puede explicarse por la
presencia del derivado en la materia prima original.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Listade excipientes
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Copovidona
Alcohol isopropilico
Agua purificada

6.2 Incompatibilidades
Ninguna conocida.
6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 3 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario con el medicamento: 1 afio.

6.4. Precauciones especiales de conservacion

Altamente inflamable.
No conservar a temperaturas superiores a 25°C.
Proteger de la luz directa del sol.

6.5 Naturalezay composicion del envase primario.

100 ml envasados en un frasco de polietiieno de alta densidad blanco opaco, cerrado
herméticamente por una bomba mecanica que proporciona 0,5 ml por pulverizacion (piston de
polietileno de baja densidad).

250 ml envasados en un frasco de polietileno de alta densidad blanco opaco, cerrado
herméticamente por una bomba mecanica que proporciona 1,5 ml por pulverizacién (pistén de
polietileno de baja densidad).

500 ml envasados en un frasco de polietileno de alta densidad blanco opaco, cerrado
herméticamente por una bomba mecéanica que proporciona 3 ml por pulverizacion (piston de
polietileno de baja densidad).

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no
utilizado o, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse
de conformidad con las normativas locales.

Fipronilo puede afectar adversamente a los organismos acuaticos. No se debera verter el
medicamento o los envases vacios en cursos de agua puesto que podria resultar peligroso para
los peces y otros organismos acuaticos.

7.  TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Virbac S.A.

1°"® avenue — 2065 m — L.I.D.
06516 Carros
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+ 33 (0)4 92 08 73 04
+33(0)4 92 08 73 48

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
2027 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION o DE LA RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

06 de mayo de 2009
10 FECHA DE REVISION DEL TEXTO

02 de septiembre de 2011
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