ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES TIERARZNEIMITTELS



FACHINFORMATION/
ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE EINES TIERARZNEIMITTELS

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Effipro duo 100 mg/120 mg Losung zum Auftropfen fiir sehr grole Katzen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Jede 1 ml Pipette enthélt:

Wirkstoffe:
Fipronil 100 mg
Pyriproxifen 120 mg

Sonstige Bestandteile:

Qualitative Zusammensetzung sonstiger
Bestandteile und anderer Bestandteile

Quantitative Zusammensetzung, falls diese
Information fiir die ordnungsgemifle
Verabreichung des Tierarzneimittels
wesentlich ist

Butylhydroxyanisol E320

0,2 mg

Butylhydroxytoluol E321

0,1 mg

Diethylenglycolmonoethylether

Klare, farblose bis gelbliche Losung.

3. KLINISCHE ANGABEN

31 Zieltierart(en)

Katze (>6-12 kg)

3.2 Anwendungsgebiete fiir jede Zieltierart

Fiir Katzen gegen Flohbefall, allein oder in Verbindung mit Zecken.

Gegen Flohe:
Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls (Ctenocephalides felis). Eine Behandlung bietet

5 Wochen lang Schutz vor erneutem Befall.

Die Vorbeugung der Vermehrung von Fléhen durch Hemmung der Entwicklung von Floheiern zu
erwachsenen Flohen hilt fir 12 Wochen nach der Anwendung an.

Das Tierarzneimittel kann als Teil einer Behandlungsstrategie zur Kontrolle der Flohallergiedermatitis
(FAD) verwendet werden, wenn diese zuvor von einem Tierarzt diagnostiziert wurde.

Gegen Zecken:
Behandlung eines Zeckenbefalls (Ixodes ricinus und Rhipicephalus turanicus).

Eine einmalige Behandlung bietet eine akarizide Wirksamkeit fiir eine Woche.
Falls bereits beim Auftragen des Tierarzneimittels Zecken vorhanden sind, werden moglicherweise
nicht alle Zecken innerhalb von 48 Stunden abgetdtet.
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33 Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Kaninchen, da Nebenwirkungen, auch mit Todesfolge, auftreten konnen.
Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

34 Besondere Warnhinweise

Durchnéssen des Fells mit Wasser 2 Stunden vor der Behandlung mit dem Tierarzneimittel und zweimal
wiahrend der beanspruchten Wirksamkeitsdauer gegen Flohe (in zweiwdchigem Abstand gegen adulte
Flohe bzw. in vierwdchigem Abstand gegen sich entwickelnde Flohstadien) wurde in zwei Laborstudien
untersucht. Das Durchnéssen des Haarkleides mit Wasser in der beschriebenen Weise beeinflusste die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels nicht.

Der Einfluss des Schamponierens auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht untersucht.
Falls es notwendig ist, eine Katze mit Shampoo zu waschen, sollte dies vor der Anwendung des
Tierarzneimittels erfolgen.

Zu Beginn der BekdmpfungsmaBnahmen sollten bei Flohbefall das Koérbchen, Liegekissen und
regelmiBige Ruheplitze, wie Teppiche und Polstermobel, mit einem geeigneten Insektizid behandelt
und regelméBig abgesaugt werden.

Um die Flohbelastung in der Umgebung zu reduzieren, sollten alle Tiere, die im selben Haushalt leben,
mit einem geeigneten Tierarzneimittel zur Flohbekdmpfung behandelt werden.

Das Tierarzneimittel verhindert nicht, dass Zecken das Tier befallen. Wurde das Tier vor der
Zeckenexposition behandelt, werden die Zecken innerhalb von 48 Stunden nach dem Anheften
abgetotet. Dies erfolgt gewdhnlich vor dem Zeckenstich und minimiert so das Risiko der Ubertragung
von Krankheiten, wobei aber eine Ubertragung nicht vollstindig ausgeschlossen werden kann.

Sobald die Zecken abgetétet sind, fallen sie in den meisten Fallen vom Tier ab. Verbleibende Zecken
sollten vorsichtig entfernt werden. Es sollte dabei sichergestellt werden, dass nicht Teile der
Mundwerkzeuge in der Haut verbleiben.

3.5 Besondere Vorsichtsmalinahmen fiir die Anwendung

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur duBerlichen Anwendung. Nicht eingeben.

Die Tiere sollten vor der Behandlung genau gewogen werden.

Die Vertréglichkeit des Tierarzneimittels bei Katzenwelpen jlinger als 10 Wochen oder bei Katzen die
weniger als 1,0 kg wiegen, ist nicht belegt. Daher sollte das Tierarzneimittel bei diesen Tieren nicht
angewendet werden.

Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen, diese mit
Wasser spiilen.

Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie in Abschnitt 3.9 beschrieben, angewendet
wird. Das Tierarzneimittel nicht auf Wunden oder Hautldsionen auftragen. Es ist wichtig sicherzustellen,
dass das Tierarzneimittel direkt auf einen trockenen Hautbereich aufgetragen wird, wo es nicht vom
behandelten Tier abgeleckt werden kann. Es ist auch dafiir Sorge zu tragen, dass Tiere sich nach der
Behandlung nicht gegenseitig ablecken.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwiéchten Tieren wurde nicht untersucht.
Bei kranken und geschwichten Tieren nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung

durch den behandelnden Tierarzt.

Da keine entsprechenden Vertrédglichkeitsstudien vorliegen, sollte der Abstand bis zu einer
Wiederholungsbehandlung nicht weniger als 4 Wochen betragen.
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Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann neurotoxische Symptome hervorrufen. Das Tierarzneimittel kann
schidlich sein, wenn es versehentlich geschluckt wird.

Eine Einnahme, einschlieBlich Hand-zu-Mund-Kontakt, ist zu vermeiden.

Wahrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.

Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage oder
das Etikett vorzuzeigen.

Das Tierarzneimittel kann Irritationen an Augen und Schleimhéuten verursachen.

Kontakt mit Haut, den Augen oder dem Mund vermeiden, einschlieBlich Hand-zu-Auge-Kontakt.

Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt diese sofort griindlich mit Wasser spiilen.

Falls eine Reizung der Haut oder der Augen bestehen bleibt, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hiande waschen.

Bis die Applikationsstelle trocken ist, sollten behandelte Tiere nicht beriihrt werden und Kinder nicht
mit behandelten Tieren spielen. Es wird daher empfohlen, die Tiere nicht wihrend des Tages, sondern
am frithen Abend zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht bei den Besitzern, insbesondere
bei Kindern, schlafen.

Die Pipetten bis zur Verwendung in der Originalverpackung aufbewahren und gebrauchte Pipetten
sofort entsorgen.

Besondere VorsichtsmaBBnahmen fiir den Umweltschutz:

Nicht zutreffend.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Das Tierarzneimittel kann bemalte, lackierte oder andere Oberflichen oder Mo6bel angreifen. Daher die
Applikationsstelle vor dem Kontakt mit solchen Materialien trocknen lassen.

3.6 Nebenwirkungen

Katze:

Sehr selten
(<1 Tier / 10.000 behandelte Tiere,
einschlielich Einzelfallberichte):

Reaktion an der Applikationsstelle! (z. B. Schuppung der Haut
an der Applikationsstelle, Alopezie an der Applikationsstelle,
Pruritus an der Applikationsstelle, Erythem an der
Applikationsstelle, Hautverfarbung an der Applikationsstelle)

Generalisierter Juckreiz, Alopezie
Hypersalivation, Erbrechen

Neurologische Storung? (z. B. Hyperisthesie, Depression des
Zentralnervensystems, neurologische Symptome)

Respiratorische Symptome

Unbestimmte Haufigkeit

(kann auf Basis der verfiigbaren Daten
nicht geschéatzt werden)

Fettiges Fell an der Applikationsstelle!, schuppige Haut an der
Applikationsstelle!-*

"'Voriibergehend
2Reversibel




3 Kosmetischer Effekt
4Leicht

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertriglichkeit eines Tierarzneimittels.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt {iber das nationale Meldesystem an das
Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL) oder an den Zulassungsinhaber
oder seinen oOrtlichen Vertreter zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der Internetseite https://www.vet-
uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de) angefordert werden. Fiir Tierdrzte
besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben genannten Internetseite.

AT/BE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt iliber das nationale
Meldesystem entweder an den Zulassungsinhaber oder seinen ortlichen Vertreter oder die
zustindige nationale Behdrde zu senden. Die entsprechenden Kontaktdaten finden Sie in der
Packungsbeilage.

3.7 Anwendung wihrend der Trichtigkeit, Laktation oder der Legeperiode

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen mit Fipronil und Pyriproxifen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
embryotoxische Wirkungen. Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und laktierenden
Kaétzinnen ist nicht belegt. Bei triachtigen und laktierenden Tieren nur anwenden nach entsprechender
Nutzen-Risiko-Bewertung durch den behandelnden Tierarzt.

3.8 Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen
Keine bekannt.
3.9 Art der Anwendung und Dosierung

Zum Auftropfen.

Dosierung:
Verwenden Sie eine Pipette mit 1 ml fiir eine Katze mit einem Kd&rpergewicht von mehr als 6 kg,

entsprechend der empfohlenen Mindestdosis von 8,3 mg Fipronil’kg Korpergewicht und 10 mg
Pyriproxifen/kg Korpergewicht.

Die empfohlene Dosis von 1 ml kénnen Sie auch durch die Verabreichung von zwei 0,5 ml-Pipetten
erreichen.

Gewicht der Katze Volumen Fipronil (mg) Pyriproxifen (mg)
>6-12 kg 1 ml 100 120

Bei einer Katze mit einem Gewicht von mehr als 6 kg sollte eine empfohlene Dosis von 1 ml verabreicht
werden, was durch die Verwendung von zwei 0,5-ml-Pipetten erreicht werden kann.

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Pipette aus der Blisterpackung. Halten Sie die Pipette senkrecht. Klopfen Sie gegen den
schmalen Teil der Pipette, um sicherzustellen, dass sich der Inhalt im Hauptteil der Pipette befindet.
Brechen Sie die Verschlusskappe der Pipette entlang der markierten Linie ab.

Scheiteln Sie das Fell des Tieres im Nackenbereich, bis die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die
Pipettenspitze direkt auf die Haut und driicken Sie die Pipette mehrmals sanft, um den Inhalt
gleichmifig an ein oder zwei Stellen zu entleeren. Stellen Sie sicher, dass die Losung nur auf gesunde




Haut aufgetragen wird und vermeiden Sie eine oberflichliche Anwendung auf dem Fell oder ein
Abflieen, insbesondere bei grolen Katzen (iiber 6 kg).

Zur optimalen Beseitigung eines Floh- und Zeckenbefalls sowie der Flohvermehrung kann ein
Behandlungsplan entsprechend den epidemiologischen Gegebenheiten vor Ort erstellt werden. Da
jedoch keine weiteren Vertraglichkeitsstudien vorliegen, sollte das Intervall fiir eine
Wiederholungsbehandlung nicht weniger als 4 Wochen betragen (sieche Abschnitt 3.10).

3.10 Symptome einer Uberdosierung (und gegebenenfalls Notfallmafnahmen und
Gegenmittel)

In einer Vertraglichkeitsstudie wurden bei 10 Wochen alten Katzenwelpen, die 3-mal im Abstand von
4 Wochen mit bis zum 5-Fachen der maximal empfohlenen Dosis und 6-mal im Abstand von 4 Wochen
mit der maximal empfohlenen Dosis behandelt wurden, keine schwerwiegenden Nebenwirkungen
beobachtet.

Das Risiko von Nebenwirkungen (sieche Abschnitt 3.6) kann jedoch im Falle einer Uberdosierung
steigen, deshalb sollten Tiere immer mit der korrekten Pipettengrofe entsprechend ihres Korpergewichts
behandelt werden.

3.11 Besondere Anwendungsbeschrinkungen und besondere Anwendungsbedingungen,
einschlieflich Beschrinkungen fiir die Anwendung von antimikrobiellen wund
antiparasitiren Tierarzneimitteln, um das Risiko einer Resistenzentwicklung zu
begrenzen

Nicht zutreffend.

3.12 Wartezeiten

Nicht zutreffend.

4. PHARMAKOLOGISCHE ANGABEN
4.1 ATCvet Code: QP53AX65
4.2 Pharmakodynamik

Fipronil ist ein Insektizid und Akarizid aus der Gruppe der Phenylpyrazole. Fipronil und sein Metabolit
Fipronilsulfon wirken an Liganden-gesteuerten Chloridkandlen, insbesondere an denen, die durch den
Neurotransmitter Gamma-Aminobuttersiure (GABA) reguliert werden und auch an den
desensibilisierenden (D) und nicht desensibilisierenden (N) Glutamat-regulierten Kanilen (Glu,
einzigartige Liganden-gesteuerte Chloridkanile bei Wirbellosen). Dadurch blockieren sie die pra- und
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postsynaptische Ubertragung von zellmembraniibergreifenden Chloridionen. Dies fiihrt zu
unkontrollierter Aktivitdt des zentralen Nervensystems und zum Tod der Insekten oder Spinnentiere.

Pyriproxifen ist ein Insektenwachstumshemmer (IGR) aus der Stoffgruppe der Juvenilhormon-
Analoga. Pyriproxifen sterilisiert adulte FIohe und hemmt die Entwicklung unreifer Stadien. Durch
Kontakt verhindert das Molekiil die Entstehung von adulten Flohen, indem es die Entwicklung der Eier
(ovizider Effekt), Larven und Puppen (larvizider Effekt) hemmt, die anschlieBend absterben. Bei
Kontakt und/oder Aufnahme durch adulte Flohe fiithrt das Molekiil auch zu einer Sterilisation der Eier
wihrend ihrer Reifung und vor der Ablage. Das Molekiil verhindert eine Kontamination der Umgebung
behandelter Tiere mit unreifen Flohstadien.

Die Kombination aus Fipronil und Pyriproxifen bietet eine insektizide und akarizide Wirkung gegen
Flohe (Ctenocephalides felis), Zecken (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus) und verhindert
zusitzlich die Entwicklung von Floheiern zu adulten Flohen.

Diese Kombination bietet eine integrierte Flohbekdmpfung, die gegen Flohbefall allein oder in
Verbindung mit Zecken genutzt werden kann.

4.3 Pharmakokinetik

Nach topischer Anwendung des Tierarzneimittels bei Katzen unter normalen Bedingungen werden
Fipronil und Pyriproxifen innerhalb des ersten Tages nach Verabreichung gut iiber das Fell verteilt. Der
Hauptmetabolit von Fipronil ist das Sulfonderivat, das insektizide und akarizide Eigenschaften besitzt.

Die Konzentrationen von Fipronil und Pyriproxifen im Fell nehmen mit der Zeit ab, aber beide
Wirkstoffe sind noch mindestens 84 Tage nach der Anwendung vorhanden (d. h. iber der
Bestimmungsgrenze von 100 ng/g fiir Fipronil und tiber 50 ng/g fiir Pyriproxifen). Die Konzentrationen
von Fipronilsulfon bleiben nach der Verabreichung des Tierarzneimittels unter der Bestimmungsgrenze
(100 ng/ml).

Die Plasmaspitzenkonzentrationen von Fipronil und Pyriproxifen werden rasch einen Tag nach der
Verabreichung erreicht. Die Konzentrationen von Fipronil sind bei allen Katzen bis zu 3 Tagen nach
der Verabreichung quantifizierbar (Bestimmungsgrenze 1 ng/ml). Die Konzentrationen von
Pyriproxifen sind bei allen Katzen bis zu 42 Tagen nach der Verabreichung quantifizierbar
(Bestimmungsgrenze 0,2 ng/ml). Die Konzentrationen von Fipronilsulfon bleiben nach Anwendung des
Tierarzneimittels unter der Bestimmungsgrenze (1 ng/ml).

5. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

5.1 Wesentliche Inkompatibilititen

Keine bekannt.

5.2 Dauer der Haltbarkeit

Haltbarkeit des Tierarzneimittels im unversehrten Behéltnis: 3 Jahre.

53 Besondere Lagerungshinweise

Nicht iiber 30 °C lagern.

Trocken lagern.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
54 Art und Beschaffenheit des Behiltnisses

Transparente mehrschichtige Einzeldosis-Pipette (1 ml) aus Polyacrylnitril-Methacrylat oder

Polyethylen-Ethylen-Vinylalkohol-Polyethylen / Polypropylen / Cyclo-Olefin-Copolymer /
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Polypropylen, durch Hitze versiegelt mit einem Deckel aus Polyacrylnitril-Methacrylat oder
Polyethylen-Ethylen-Vinylalkohol-Polyethylen / Aluminium / Polyethylenterephthalat.

Die Faltschachteln enthalten Einzel-Pipetten in einer Blisterpackung aus Polypropylen / Cyclo-Olefin-
Copolymer / Polypropylen, verschlossen mit einer Lage aus Polyethylenterephthalat / Aluminium /
Polypropylen.

Faltschachteln mit 1, 4, 24 und 60 Pipetten (groBe Faltschachteln mit Dispensiertiiten fiir eine kleinere
Anzahl Pipetten). [Dieser Satz wird geldscht, falls der Spendenumschlag nicht angenommen werden
kann].

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréfien in Verkehr gebracht.

5.5 Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel
oder bei der Anwendung entstehender Abfille

DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT/BE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den Ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

AT/BE/DE:

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewisser gelangen, da es eine Gefahr flir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Teiche, Wasserldufe oder Gridben nicht mit dem Tierarzneimittel oder dem leeren Behiltnis
verunreinigen.

6. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS
VIRBAC
7. ZULASSUNGSNUMMER(N)

AT: Z.Nr.: 836658
DE: Zul.-Nr. 402129.00.00
BE: BE-V482266

8. DATUM DER ERTEILUNG DER ERSTZULASSUNG

AT: Datum der Erstzulassung: Datum der Erstzulassung: 26/11/2015
DE: Datum der Erstzulassung: Datum der Erstzulassung: 18/08/2015
BE: Datum der Erstzulassung: Datum der Erstzulassung: 04/11/2015

9. DATUM DER LETZTEN UBERARBEITUNG DER ZUSAMMENFASSUNG DER
MERKMALE DES ARZNEIMITTELS

AT/DE: 11/2024



BE: XX/XX/XXXX (Approval date in Belgium)

10. EINSTUFUNG VON TIERARZNEIMITTELN
BE/DE: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

AT: Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt. Rezept- und apothekenpflichtig.

Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).




ANHANG III

KENNZEICHNUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. KENNZEICHNUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Faltschachtel mit 1 Einzelpipette in einer Blisterpackung
Faltschachtel mit 4 Einzelpipetten in 2 trennbaren Blisterpackungen
Faltschachtel mit 24 Einzelpipetten in 12 trennbaren Blisterpackungen
Faltschachtel mit 60 Einzelpipetten in 30 trennbaren Blisterpackungen

“EFFIPRO" /58 >

Flohe, Zecken, Floheier

" ®
& Or

»le

Drop stop
system
* STOPP
* Tropfstopp-System
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Effipro duo 100 mg/120 mg Lésung zum Auftropfen

2. WIRKSTOFF(E)

Jede 1 ml Pipette enthélt:

Fipronil 100 mg
Pyriproxifen 120 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

¢

)
1 Pipette | &

1 ml
¢

|
4 Pipetten
1 ml
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Aol

24 Pipetten -

Aol

60 Pipetten &
1 ml

4. ZIELTIERART(EN)

Katze >6-12 kg

|5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen.

|7.  WARTEZEITEN

8.  VERFALLDATUM

Exp. {MM/JIJJ}

‘ 9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 30 °C lagern.
Trocken lagern.
Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

/1/30 °C

[optional]

‘ 10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.*

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

[14]

‘ 11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.
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12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*“

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

63

[optiona

‘ 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC

14. ZULASSUNGSNUMMERN

AT: Z.Nr.: 836658
DE: Zul.-Nr. 402129.00.00
BE: BE-V482266

| 15. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

Dispensiertiite fiir einen oder zwei Blisterpackungen mit je 2 Pipetten (wird nur grofien
Packungen beigefiigt)

“EFFIPRO’ /58 >

Flohe, Zecken, Floheier
”®
T

\BlY
ple
Drop stop
system
* STOPP
* Tropfstopp-System
1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Effipro duo Losung zum Auftropfen

2. WIRKSTOFF(E)

Jede 0,5 ml Pipette enthilt:

Fipronil 50 mg
Pyriproxifen 60 mg

Jede 1 ml Pipette enthélt:

Fipronil 100 mg
Pyriproxifen 120 mg

3. PACKUNGSGROSSE(N)

Diese innen liegende Verpackung ist fiir mindestens eine Blisterpackung mit 2 Pipetten (bis zu zwei
Blisterpackungen mit je 2 Pipetten).

4. ZIELTIERART(EN)

Katze
15



‘ 5. ANWENDUNGSGEBIETE

‘ 6. ARTEN DER ANWENDUNG

Zum Auftropfen.

| 7.  WARTEZEITEN

|8.  VERFALLDATUM

Lot und Exp. siehe Blisterpackung oder Pipette.

9. BESONDERE LAGERUNGSHINWEISE

Nicht iiber 30 °C lagern.
Trocken lagern.
Die Blisterpackung in der Tiite aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Iir3o °C

[optional]

‘ 10. VERMERK ,,LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG DIE PACKUNGSBEILAGE.“

Lesen Sie vor der Anwendung die Packungsbeilage.

‘ 11. VERMERK ,,NUR ZUR BEHANDLUNG VON TIEREN*

Nur zur Behandlung von Tieren.

12. KINDERWARNHINWEIS ,,ARZNEIMITTEL UNZUGANGLICH FUR KINDER
AUFBEWAHREN*

Arzneimittel unzugéinglich fiir Kinder aufbewahren.
A
4‘ -

[optional]

‘ 13. NAME DES ZULASSUNGSINHABERS

VIRBAC
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| 14.

ZULASSUNGSNUMMERN

Zulassungsnummern

AT

DE

BE

Effipro duo 50 mg/60
mg Losung zum
Auftropfen fiir
Katzen

Z.Nr.: 836657

Zul.Nr. 402128.00.00

BE-V482257

Effipro duo 100
mg/120 mg Losung
zum Auftropfen fiir
sehr groBBe Katzen

Z.Nr.: 83665

Zul.Nr. 402129.00.00

BE-V482266

15.

CHARGENBEZEICHNUNG

Lot und Exp.: siche Blisterpackung oder Pipette.
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Blisterpackung mit 1 Pipette oder 2-Pipetten-Blisterpackung, die pro Pipette teilbar ist

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Effipro duo

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

100 mg/120 mg
>6-12 kg

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

|4 VERFALLDATUM

Exp. {MM/IJJJ}
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

Einzelpipette

1. BEZEICHNUNG DES TIERARZNEIMITTELS

Effipro duo

2. MENGENANGABEN ZU DEN WIRKSTOFFEN

100 mg/120 mg
>6-12 kg

‘ 3. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot {Nummer}

4. VERFALLDATUM

Exp. {MM/I1JJ}
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A. PACKUNGSBEILAGE
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1. Bezeichnung des Tierarzneimittels

PACKUNGSBEILAGE

Effipro duo 50 mg/60 mg Losung zum Auftropfen fiir Katzen

Effipro duo 100 mg/120 mg Lésung zum Auftropfen fiir sehr grole Katzen

2. Zusammensetzung
Jede Pipette enthélt: Wirkstoffe Sonstige Bestandteile
Pipettenvolumen Fipronil Pyriproxifen BHA* BHT**
(Einzelpipette)
0,5 ml 50 mg 60 mg 0,1 mg 0,05 mg
1 ml 100 mg 120 mg 0,2 mg 0,10 mg

*Buthylhydroxyanisol E320, **Buthylhydroxytoluol E321

Klare, farblose bis gelbliche Losung.

3. Zieltierart(en)

Katze

4. Anwendungsgebiet(e)

Fiir Katzen gegen Flohbefall, allein oder in Verbindung mit Zecken.

Gegen Flohe:

Behandlung und Vorbeugung eines Flohbefalls (Ctenocephalides felis). Eine Behandlung bietet
5 Wochen lang Schutz vor einem erneuten Befall.
Die Vorbeugung der Vermehrung der Fléhe durch Hemmung der Entwicklung von Floheiern zu
erwachsenen Flohen hilt fiir 12 Wochen nach der Anwendung an.
Das Tierarzneimittel kann als Teil einer Behandlungsstrategie zur Kontrolle der Flohallergiedermatitis
(FAD) verwendet werden, wenn diese zuvor von einem Tierarzt diagnostiziert wurde.

Gegen Zecken:

Behandlung eines Zeckenbefalls (Ixodes ricinus und Rhipicephalus turanicus). Eine einmalige

Behandlung bietet eine Zecken-abtétende Wirksamkeit fiir eine Woche.

Falls bereits beim Auftragen des Tierarzneimittels Zecken vorhanden sind, werden moglicherweise
nicht alle Zecken innerhalb von 48 Stunden abgetdtet.

5. Gegenanzeigen

Nicht anwenden bei Kaninchen, da Nebenwirkungen, auch mit Todesfolge, auftreten konnen.

Nicht anwenden bei Uberempfindlichkeit gegen die Wirkstoffe oder einen der sonstigen Bestandteile.

6. Besondere Warnhinweise

Besondere Warnhinweise:
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Durchnéssen des Fells mit Wasser 2 Stunden vor der Behandlung mit dem Tierarzneimittel und zweimal
wihrend der beanspruchten Wirksamkeitsdauer gegen Flohe (in zweiwochigem Abstand gegen adulte
Flohe bzw. in vierwdchigem Abstand gegen sich entwickelnde Flohstadien) wurde in zwei Laborstudien
untersucht. Das Durchnéssen des Haarkleides mit Wasser in der beschriebenen Weise beeinflusste die
Wirksamkeit des Tierarzneimittels nicht.

Der Einfluss des Schamponierens auf die Wirksamkeit des Tierarzneimittels wurde nicht untersucht.
Falls es notwendig ist, eine Katze mit Shampoo zu waschen, sollte dies vor der Anwendung des
Tierarzneimittels erfolgen.

Zu Beginn der BekdmpfungsmaBinahmen sollten bei Flohbefall das Korbchen, Liegekissen und
regelméBige Ruheplétze, wie Teppiche und Polstermdbel, mit einem geeigneten Insektizid behandelt
und regelméaBig abgesaugt werden.

Um die Flohbelastung in der Umgebung zu reduzieren, sollten alle Tiere, die im selben Haushalt leben,
mit einem geeigneten Tierarzneimittel zur Flohbekdmpfung behandelt werden.

Das Tierarzneimittel verhindert nicht, dass Zecken das Tier befallen. Wurde das Tier vor der
Zeckenexposition behandelt, werden die Zecken innerhalb von 48 Stunden nach dem Anheften
abgetotet. Dies erfolgt gewdhnlich vor dem Zeckenstich und minimiert so das Risiko der Ubertragung
von Krankheiten, wobei aber eine Ubertragung nicht vollstindig ausgeschlossen werden kann.

Sobald die Zecken abgetotet sind, fallen sie in den meisten Fallen vom Tier ab. Verbleibende Zecken
sollten vorsichtig entfernt werden. Es sollte dabei sichergestellt werden, dass nicht Teile der
Mundwerkzeuge in der Haut verbleiben.

Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die sichere Anwendung bei den Zieltierarten:

Nur zur duBBerlichen Anwendung.

Nicht eingeben.

Die Tiere sollten vor der Behandlung genau gewogen werden.

Die Vertréaglichkeit des Tierarzneimittels bei Katzenwelpen jiinger als 10 Wochen oder bei Katzen die
weniger als 1,0 kg wiegen, ist nicht belegt. Daher sollte das Tierarzneimittel bei diesen Tieren nicht
angewendet werden.

Kontakt mit den Augen des Tieres vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt mit den Augen, diese mit
Wasser spiilen.

Es ist darauf zu achten, dass das Tierarzneimittel korrekt, wie im Abschnitt ,,Dosierung fiir jede
Tierart, Art und Dauer der Anwendung* beschrieben, angewendet wird. Das Tierarzneimittel nicht auf
Wunden oder Hautlésionen auftragen. Es ist wichtig sicherzustellen, dass das Tierarzneimittel direkt
auf einen trockenen Hautbereich aufgetragen wird, wo es nicht vom behandelten Tier abgeleckt
werden kann. Es ist auch dafiir Sorge zu tragen, dass Tiere sich nach der Behandlung nicht gegenseitig
ablecken.

Die Anwendung des Tierarzneimittels bei kranken oder geschwéchten Katzen wurde nicht untersucht.
Bei kranken und geschwachten Tieren nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung

durch den behandelnden Tierarzt.

Da keine entsprechenden Vertraglichkeitsstudien vorliegen, sollte der Abstand bis zu einer
Wiederholungsbehandlung nicht weniger als 4 Wochen betragen.

Besondere Vorsichtsmaflnahmen fiir den Anwender:

Dieses Tierarzneimittel kann neurotoxische Symptome hervorrufen. Das Tierarzneimittel kann
schidlich sein, wenn es versehentlich geschluckt wird.
Eine Einnahme, einschlielich Hand-zu-Mund-Kontakt, ist zu vermeiden.
Wiéhrend der Anwendung nicht essen, trinken oder rauchen.
Bei versehentlicher Einnahme ist unverziiglich ein Arzt zu Rate zu ziehen und die Packungsbeilage
oder das Etikett vorzuzeigen.
Das Tierarzneimittel kann Irritationen an Augen und Schleimhéiuten verursachen.
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Kontakt mit Haut, den Augen oder dem Mund vermeiden, einschlieBlich Hand-zu-Auge-Kontakt.
Bei versehentlichem Haut- oder Augenkontakt diese sofort griindlich mit Wasser spiilen. Falls eine
Reizung der Haut oder der Augen bestehen bleibt, ist ein Arzt zu Rate zu ziehen und die
Packungsbeilage oder das Etikett vorzuzeigen.

Nach der Anwendung Hande waschen.

Bis die Applikationsstelle trocken ist, sollten behandelte Tiere nicht beriihrt werden und Kinder nicht
mit behandelten Tieren spielen. Es wird daher empfohlen, die Tiere nicht wahrend des Tages, sondern
am frihen Abend zu behandeln. Frisch behandelte Tiere sollten nicht bei den Besitzern, insbesondere
bei Kindern, schlafen.

Die Pipetten bis zur Verwendung in der Originalverpackung aufbewahren und gebrauchte Pipetten
sofort entsorgen.

Nur zur Behandlung von Tieren.

Sonstige VorsichtsmaBnahmen:

Das Tierarzneimittel kann bemalte, lackierte oder andere Oberflichen oder Mdbel angreifen. Daher
die Applikationsstelle vor dem Kontakt mit solchen Materialien trocknen lassen.

Trachtigkeit und Laktation:

Laboruntersuchungen mit Fipronil und Pyriproxifen ergaben keine Hinweise auf teratogene oder
embryotoxische Wirkungen.

Die Unbedenklichkeit des Tierarzneimittels bei trachtigen und laktierenden Kétzinnen ist nicht belegt.
Bei trichtigen und laktierenden Tieren nur anwenden nach entsprechender Nutzen-Risiko-Bewertung
durch den behandelnden Tierarzt.

Wechselwirkung mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen:

Keine bekannt.

Uberdosierung:

In einer Vertraglichkeitsstudie wurden bei 10 Wochen alten Katzenwelpen, die 3-mal im Abstand von
4 Wochen mit bis zum 5-Fachen der maximal empfohlenen Dosis und 6-mal im Abstand von 4 Wochen
mit der maximal empfohlenen Dosis behandelt wurden, keine schwerwiegenden Nebenwirkungen
beobachtet.

Das Risiko von Nebenwirkungen (siche Abschnitt ,,Nebenwirkungen‘) kann jedoch im Falle einer
Uberdosierung steigen, deshalb sollten Tiere immer mit der korrekten PipettengroBe entsprechend
ihres Korpergewichts behandelt werden.

7. Nebenwirkungen

Katze:

Sehr selten (< 1 Tier / 10.000 behandelte Tiere, einschlieBlich Einzelfallberichte):
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Reaktion an der Applikationsstelle! (z. B. Schuppung der Haut an der Applikationsstelle, Alopezie an der
Applikationsstelle, Pruritus (Juckreiz) an der Applikationsstelle, Erythem (Ro6tung) an der
Applikationsstelle, Hautverfarbung an der Applikationsstelle)

Generalisierter Juckreiz, Alopezie (Fellverlust)

Hypersalivation, Erbrechen

Neurologische Stérung? (z. B. Hyperisthesie (erhohte Reizempfindlichkeit), Depression des
Zentralnervensystems, neurologische Symptome)

Respiratorische Symptome

Unbestimmte Haufigkeit (kann auf Basis der verfiigbaren Daten nicht geschétzt werden)

1,3,4

Fettiges Fell an der Applikationsstelle'?, schuppige Haut an der Applikationsstelle

"'Voriibergehend
2Reversibel

3 Kosmetischer Effekt
4Leicht

Die Meldung von Nebenwirkungen ist wichtig. Sie ermdglicht die kontinuierliche Uberwachung der
Vertraglichkeit eines Tierarzneimittels. Falls Sie Nebenwirkungen, insbesondere solche, die nicht in der
Packungsbeilage aufgefiihrt sind, bei lhrem Tier feststellen, oder falls Sie vermuten, dass das
Tierarzneimittel nicht gewirkt hat, teilen Sie dies bitte zuerst Threm Tierarzt mit. Sie konnen
Nebenwirkungen auch an den Zulassungsinhaber oder den o6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers
unter Verwendung der Kontaktdaten am Ende dieser Packungsbeilage oder iiber Ihr nationales
Meldesystem melden.

DE: Die Meldungen sind vorzugsweise durch einen Tierarzt an das Bundesamt fiir Verbraucherschutz
und Lebensmittelsicherheit (BVL) zu senden. Meldebdgen und Kontaktdaten des BVL sind auf der
Internetseite https://www.vet-uaw.de/ zu finden oder konnen per E-Mail (uaw@bvl.bund.de)
angefordert werden. Fiir Tierdrzte besteht die Moglichkeit der elektronischen Meldung auf der oben
genannten Internetseite.

AT:
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen, Traisengasse 5, AT-1200 WIEN

E-Mail: basg-v-phv@basg.gv.at, Website: https://www.basg.gv.at/

BE: Mail: adversedrugreactions vet@fagg-aftmps.be

8. Dosierung fiir jede Tierart, Art und Dauer der Anwendung

Zum Auftropfen.

Dosierung:
Die empfohlene Mindestdosis betrdgt 8,3 mg Fipronil/’kg Kdrpergewicht und 10 mg Pyriproxifen/kg

Korpergewicht.

Bei Katzen mit einem Gewicht von mindestens 1 kg und bis zu 6 kg eine 0,5 ml-Pipette pro Katze
anwenden.

Fiir Katzen, die mehr als 6 kg wiegen, sollte die empfohlene Dosis von 1 ml aufgetragen werden.
Verwenden Sie dazu eine 1 ml Pipette (oder alternativ zwei 0,5 ml Pipetten).

| Gewicht der Katze | Volumen | Fipronil (mg) | Pyriproxifen (mg) |
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1-6 kg 0,5 ml 50 60
>6-12 kg 1 ml 100 120

Art der Anwendung:

Nehmen Sie die Pipette aus der Blisterpackung. Halten Sie die Pipette senkrecht. Klopfen Sie gegen den
schmalen Teil der Pipette, um sicherzustellen, dass sich der Inhalt im Hauptteil der Pipette befindet.
Brechen Sie die Verschlusskappe der Pipette entlang der markierten Linie ab.

Scheiteln Sie das Fell des Tieres im Nackenbereich, bis die Haut sichtbar wird. Setzen Sie die
Pipettenspitze direkt auf die Haut und driicken Sie die Pipette mehrmals sanft, um den Inhalt
gleichmiBig an ein oder zwei Punkten zu entleeren. Stellen Sie sicher, dass die Losung nur auf gesunde
Haut aufgetragen wird und vermeiden Sie eine oberflichliche Anwendung auf dem Fell oder ein
AbflieBen vor allem bei groen Katzen (iiber 6 kg).

9. Hinweise fiir die richtige Anwendung

Zur optimalen Beseitigung eines Floh- und Zeckenbefalls sowie der Flohvermehrung kann ein
Behandlungsplan entsprechend den epidemiologischen Gegebenheiten vor Ort erstellt werden. Da
jedoch keine weiteren Vertraglichkeitsstudien vorliegen, sollte das Intervall fiir eine
Wiederholungsbehandlung nicht weniger als 4 Wochen betragen (siche Unterabschnitt ,,Uberdosierung*
in Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise®).

10. Wartezeiten

Nicht zutreffend.

11. Besondere Lagerungshinweise

Arzneimittel unzugénglich fiir Kinder aufbewahren.

Nicht iiber 30 °C lagern.

Trocken lagern.

Die Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie diirfen dieses Tierarzneimittel nach dem auf dem Karton und dem Etikett angegebenen Verfalldatum

nach ,,Exp.“ nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

12. Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Entsorgung
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DE: Nicht aufgebrauchte Tierarzneimittel sind vorzugsweise bei Schadstoffsammelstellen abzugeben.
Bei gemeinsamer Entsorgung mit dem Hausmiill ist sicherzustellen, dass kein missbrauchlicher Zugriff
auf diese Abfille erfolgen kann. Tierarzneimittel diirfen nicht mit dem Abwasser bzw. iiber die
Kanalisation entsorgt werden.

AT/BE: Arzneimittel sollten nicht iiber das Abwasser oder den Haushaltsabfall entsorgt werden.
Nutzen Sie Riicknahmesysteme fiir die Entsorgung nicht verwendeter Tierarzneimittel oder daraus
entstandener Abfille nach den ortlichen Vorschriften und die fiir das betreffende Tierarzneimittel
geltenden nationalen Sammelsysteme.

AT/BE/DE:

Das Tierarzneimittel darf nicht in Gewiésser gelangen, da es eine Gefahr fiir Fische und andere
Wasserorganismen darstellen kann.

Teiche, Wasserldufe oder Griben nicht mit dem Tierarzneimittel oder dem leeren Behiltnis
verunreinigen.

Diese Malinahmen dienen dem Umweltschutz.

Fragen Sie Ihren Tierarzt oder Apotheker, wie nicht mehr bendtigte Arzneimittel zu entsorgen sind.

13. Einstufung von Tierarzneimitteln

Tierarzneimittel, das der Verschreibungspflicht unterliegt.

14. Zulassungsnummern und Packungsgrofien

Zulassungsnummern | AT DE BE

Effipro duo 50 mg/60 | 7 Nr.: 836657 Zul.Nr. 402128.00.00 BE-V482257
mg Losung zum

Auftropfen fiir
Katzen

Effipro duo 100 | 7z Nr.: 83665 Zul.Nr. 402129.00.00 BE-V482266
mg/120 mg Losung

zum Auftropfen fiir
sehr grofle Katzen

Faltschachteln mit 1, 4, 24 und 60 Pipetten (groBe Faltschachteln mit Dispensiertiiten fiir eine kleinere
Anzahl Pipetten). [Dieser Satz wird geldscht, falls der Spendenumschlag nicht angenommen werden
kann].

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgroen in Verkehr gebracht.
15. Datum der letzten Uberarbeitung der Packungsbeilage

AT/DE: 11/2024
BE: Month/Year (Approval date in Belgium)
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Detaillierte Angaben zu diesem Tierarzneimittel sind in der Produktdatenbank der Europédischen Union
verfiigbar (https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

16. Kontaktangaben

Zulassungsinhaber und fiir die Chargenfreigabe verantwortlicher Hersteller :

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Frankreich

Ortlicher Vertreter und Kontaktdaten zur Meldung vermuteter Nebenwirkungen:

AT:

VIRBAC Osterreich GmbH
Hildebrandgasse 27
AT-1180 Wien

Tel: +43-(0)1-218 34 26-0

DE:

VIRBAC Tierarzneimitte]l GmbH
Rogen 20

DE-23843 Bad Oldesloe

Tel: +49-(4531) 805 111

BE:

VIRBAC BELGIUM NV
Esperantolaan 4

BE-3001 Leuven

Tél/Tel : +32-(0)16 387 260
phv@virbac.be

Falls weitere Informationen iiber das Tierarzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

17. Weitere Informationen

Pyriproxifen ist ein Insektenwachstumshemmer (IGR) aus der Stoffgruppe der Juvenilhormon-
Analoga. Durch Kontakt verhindert es die Entstehung von adulten Flohen, indem es die Entwicklung
der Eier (ovizide Wirkung), Larven und Puppen (larvizide Wirkung) hemmt, die anschlieBend absterben.

Die Kombination aus Fipronil und Pyriproxifen bietet eine abtétende Wirkung gegen Flohe
(Ctenocephalides felis) und Zecken (Rhipicephalus turanicus, Ixodes ricinus) und verhindert zusatzlich
die Entwicklung von Floheiern zu erwachsenen Flohen.

Diese Kombination bietet eine integrierte Flohbekdmpfung, die gegen Flohbefall allein oder in
Verbindung mit Zecken genutzt werden kann.

DE: Verschreibungspflichtig.
AT: Rezept- und apothekenpflichtig.
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