INFORMATION DESTINEE AUX DETENTEURS D’ANIMAUX

L’information professionnelle destinée aux professions médicales peut étre consultée sur le site

www.tierarzneimittel.ch

NOTICE D‘EMBALLAGE
Effipro® Spot On chiens S, M, L, XL ad us. vet., solution pour application cutanée

1 NOM ET ADRESSE DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE MISE SUR LE MARCHE
ET DU TITULAIRE DE L’AUTORISATION DE FABRICATION RESPONSABLE DE LA

LIBERATION DES LOTS, SI DIFFERENT

Titulaire de l'autorisation de mise sur le marché: Virbac (Switzerland) AG, 8152 Opfikon ZH, Domizil:

Postfach 353, 8152 Glattbrugg.

Fabricant responsable de la libération des lots: Virbac S.A., 1ére Avenue, LID 2065M, 06516 Carros,

France.

2 DENOMINATION DU MEDICAMENT VETERINAIRE

Effipro Spot On chiens S, M. L, XL ad us. vet., solution pour application cutanée

3 LISTE DE LA (DES) SUBSTANCE(S) ACTIVE(S) ET AUTRE(S) INGREDIENT(S)

1 pipette contient:

Substance active:

Taille de la pipette Contenu Fipronil (Substance active)
Effipro Spot On chiens S 067 ml 67 mg
pour chiens de 2 - 10 kg '
Effipro Spot On chiens M 1.34 ml 134 mg
pour chiens de 10 - 20 kg '
Effipro Spot On chiens L 268 ml 268 mg
pour chiens de 20 - 40 kg ’
Effipro Spot On chiens XL 4.02 mi 402 mg
pour chiens de 40 - 60 kg ’
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Excipients:

Taille de la pipette Contenu Butylh%%g)zxoygamsole Butylhy(ollzrggly)toluene
Effipro Spot On chiens S 0,67 ml 0,134 mg 0,067 mg
pour chiens de 2 - 10 kg
Effipro Spot On chiens M 1,34 ml 0,268 mg 0,134 mg
pour chiens de 10 - 20 kg
Effipro Spot On chiens L 2,68 ml 0,536 mg 0,268 mg
pour chiens de 20 - 40 kg
Effipro Spot On chiens XL | 4 92 m 0,804 mg 0,402 mg
pour chiens de 40 - 60 kg ' ’ ’

Solution incolore a jaune pour application cutanée.

4 INDICATION(S)

Traitement et préventation des infestations par les puces. Traitement et préventation des infestations
par les tiques. Elimination des poux broyeurs. Intégration & un programme thérapeutique de la

dermatite allergique aux piqdres de puces (DAPP).

5 CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser:
e chez les chiots agés de moins de 2 mois et/ou pesant moins de 2 kg, en absence des
données disponibles.
e chez les animaux malades (maladies systémiques, fievre etc.) ou convalenscents.
e chez les lapins, car des effets indésirables parfois létaux peuvent se produire.
e chez les chats car cela pourrait mener a un surdosage. Ce produit a été spécifiquement
développé pour les chiens.

e en cas d’hypersensibilité au principe actif ou a 'un des excipients.

6 EFFETS INDESIRABLES

Aprés avoir léché la solution, une augmentation temporaire de la salivation peut étre observée,
principalement causée par la solution porteuse. Les effets indésirables extrémement rares
comprennent des réactions cutanées transitoires au site d'application (décoloration de la peau, perte
locale de cheveux, démangeaisons, rougeur de la peau) et des démangeaisons générales ou une

perte de cheveux. Dans certains cas exceptionnels, une augmentation de la salivation, des
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manifestations neurologiques réversibles (hypersensibilité, dépression, symptémes nerveux), des
vomissements ou des symptémes respiratoires ont été observés apres I'application.
Si vous constatez des effets indésirables chez votre animal, en particulier ceux qui ne sont pas

mentionnés dans la notice d'emballage, veuillez en informer votre vétérinaire ou votre pharmacien.

La fréquence des effets indésirables est définie comme suit :

- trés fréquent (effets indésirables chez plus d’1 animal sur 10 animaux traités)
- fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 100 animaux traités)

- peu fréquent (entre 1 et 10 animaux sur 1 000 animaux traités)

- rare (entre 1 et 10 animaux sur 10 000 animaux traités)

- trés rare (moins d’'un animal sur 10 000 animaux traités, y compris les cas isolés)

Si vous constatez des effets secondaires, méme ceux ne figurant pas sur cette notice ou si vous

pensez que le médicament n’a pas été efficace, veuillez en informer votre vétérinaire ou votre

pharmacien.

7 ESPECE(S) CIBLE(S)

Chien

8 POSOLOGIE POUR CHAQUE ESPECE, VOIE(S) ET MODE D’ADMINISTRATION

Usage externe uniquement. Solution pour application cutanée.
Dosage recommandé:

- Chiens pesant entre 2 et 10 kg: 1 pipette Effipro Spot On chiens S (0,67 ml) par animal

- Chiens pesant entre 10 et 20 kg: 1 pipette Effipro Spot On chiens M (1,34 ml) par animal
- Chiens pesant entre 20 et 40 kg: 1 pipette Effipro Spot On chiens L (2,68 ml) par animal
- Chiens pesant entre 40 et 60 kg: 1 pipette Effipro Spot On chiens XL (4,02 ml) par animal
- Chiens de plus de 60 kg: 2 pipettes Effipro Spot On chiens L (2,68 ml) par animal

Mode d‘administration: Tenir la pipette en position verticale. Donner de petits coups sur la partie
étroite de la pipette pour s’assurer que le contenu est bien descendu dans la partie centrale de la
pipette. Rompre I'extrémité autocassable de la pipette pour spot-on en suivant la ligne graveée.
Ecarter les poils de 'animal jusqu’a ce que la peau soit visible. Placer 'embout de la pipette
directement sur la peau et presser doucement plusieurs fois pour vider entierement le contenu de la

pipette. Répétez la procédure a un ou deux autres endroits le long du dos de I'animal.




L’'application de la solution prés de la base de la téte diminue le risque que I'animal puisse lécher la
solution. Ne pas appliquer une quantité excessive de produit sur un méme point pour éviter que les
poils ne deviennent collants autour du site de traitement. Néanmoins, si cela se produit, 'aspect

collant disparaitra dans les 24 heures aprés 'application. Des dépbts blancs peuvent apparaitre au

niveau du site d’application jusqu’a 48 heures aprés I'application.

Indications pour le traitement:

- L'effet protecteur contre une nouvelle infestation par les puces persiste jusqu'a 8 semaines
pour les chiens, selon I'environnement. L'efficacité contre les tiques (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus) est maintenue jusqu'a 4 semaines, selon
I'environnement.

- Pour une élimination et une prophylaxie optimales d'une infestation par les puces et/ou les
tiques, le schéma de traitement doit tenir compte de la situation épidémiologique locale.

- Pour une élimination optimale du probléme des puces dans un foyer avec plusieurs animaux,
tous les chiens et chats devraient étre traités en méme temps.

- Dermatite allergique aux piglres de puces: Dans le cadre d’un programme thérapeutique,
I'application mensuelle chez I'animal allergique comme chez les autres chiens et chats du
foyer est recommandée.

- Enl'absence d’études d’innocuité, l'intervalle minimum de traitement est de 4 semaines.

9 CONSEILS POUR UNE ADMINISTRATION CORRECTE

Pour les pipettes avec surblister, celui-ci ne doit étre ouvert que juste avant I'utilisation.

10 TEMPS D’ATTENTE

Sans objet.




11 CONDITIONS PARTICULIERES DE CONSERVATION

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ce médicament vétérinaire ne doit pas étre utilisé au-dela de la date de péremption figurant aprés la
mention EXP sur la boite.

Pour les pipettes avec surblister, celui-ci ne doit étre ouvert que juste avant |'utilisation. A conserver a
une température ne dépassant pas 30°C.

A conserver dans un endroit sec. Conserver dans le récipient d'origine.

12 MISE(S) EN GARDE PARTICULIERE(S)

Les puces des animaux de compagnie infestent souvent leur panier, leur lieu de couchage ou leurs
zones de repos telles que tapis, canapés et voitures. Dés le début, des mesures de lutte contre les
parasites doivent étre prises, et ces endroits doivent étre traités avec un insecticide approprié et
aspirés régulierement en cas d’infestation massive. Le produit peut endommager les surfaces,

matériaux et meubles de la maison car il contient un solvant a base d’alcool.

Précautions particulieres d’utilisation chez I'animal:

Peser précisément les animaux avant le traitement et toujours les traiter avec la taille de pipette
correcte en fonction de leur poids corporel.

Eviter tout surdosage, qui augmenterait le risque d’apparition d’effets indésirables. Eviter tout contact
avec les yeux de l'animal. En cas de contact accidentel avec les yeux, laver immédiatement et
abondamment les yeux avec de I'eau. Ne pas appliquer le produit sur des blessures ou sur une peau
abimée. Il faut veiller a ce que les animaux ne se lechent pas entre eux aprés le traitement. Il peut
arriver que des animaux traités soient infestés par des tiques isolées. Ces tiques sont toutefois tuées
au cours des 24 a 48 premiéres heures. La destruction a généralement lieu avant la succion
compléte, de sorte que le risque de maladie transmissible par les tiques peut étre réduit, mais pas
totalement exclu. Une fois tuées, les tigues tombent généralement de l'animal, les tiques restantes
peuvent étre retirées par une traction douce. Pour certaines especes de tiques (Rhipicephalus
sanguineus et Ixodes ricinus), il est possible que toutes les tiques ne soient pas tuées dans les 48
heures suivant l'application, mais plutét dans la semaine qui suit. Il faut éviter que le chien ne se
baigne ou se mouille intensivement dans les deux jours suivant le traitement, ainsi qu’il ne soit baigné
plus d'une fois par semaine. Les shampooings dégraissants peuvent étre utilisés avant le traitement,
mais ils réduisent la durée de protection contre les puces a environ 5 semaines s'ils sont utilisés
chaque semaine apres I'application du produit. Les bains hebdomadaires avec des shampoings
contenant 2 % de chlorhexidine n'ont pas eu d'effet sur I'efficacité du produit contre les puces lors

d'une étude de 6 semaines.




Précautions particulieres a prendre par la personne qui administre le médicament aux animaux:

Tenir hors de la vue et de la portée des enfants.

Ce médicament vétérinaire peut provoquer une irritation des muqueuses et des yeux. Il convient donc
d'éviter tout contact avec la bouche ou les yeux. Si le médicament vétérinaire entre accidentellement
en contact avec les yeux, ceux-ci doivent étre immédiatement et abondamment rincés a I'eau. Si
I'irritation oculaire persiste, il convient de consulter immédiatement un médecin et de lui montrer la
notice ou I'étiquette. Eviter tout contact avec la peau. Si le médicament vétérinaire entre
accidentellement en contact avec la peau, celle-ci doit étre lavée a I'eau et au savon. Se laver les
mains apres l'application. Ne pas manger, boire ou fumer pendant I'application. Les animaux ou les
utilisateurs présentant une hypersensibilité connue au fipronil ou a I'un des autres composants
doivent éviter tout contact avec le médicament vétérinaire. Eviter le contact direct avec le site
d'application tant que celui-ci est encore humide. Les enfants doivent étre tenus a I'écart de I'animal
traité pendant cette période. Il est donc recommandé de ne pas traiter les animaux pendant la
journée, mais plutdt en début de soirée. En outre, les animaux récemment traités ne doivent pas

dormir avec leurs propriétaires, en particulier les enfants.

Gestation et lactation:

Effipro Spot On pour chiens peut étre utilisé pendant la gestation et la lactation.

Surdosage (symptdémes, conduite d’urgence, antidotes):

Aucun connu.

Incompatibilités:

Aucune connue.

13 PRECAUTIONS PARTICULIERES POUR L’ELIMINATION DES MEDICAMENTS
VETERINAIRES NON UTILISES OU DES DECHETS DERIVES DE CES
MEDICAMENTS, LE CAS ECHEANT

La substance active ne doit pas pénétrer dans I'environnement aquatique car il peut présenter un
risque pour les poissons et autres organismes aquatiques. Les chiens ne doivent pas nager pendant
les deux jours suivant le traitement. Les emballages périmés ou non complétement vidés doivent étre
traités comme des déchets dangereux et éliminés conformément a la réglementation en vigueur. Les
emballages vides doivent étre éliminés avec les déchets ménagers.

Les médicaments ne doivent pas étre éliminés avec les eaux usées ou les déchets ménagers.
Demandez & votre vétérinaire ou a votre pharmacien comment éliminer les médicaments dont vous

n‘avez plus besoin. Ces mesures visent a protéger I'environnement.
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14 DATE DE LA DERNIERE NOTICE APPROUVEE

25.03.2020

Vous trouverez de plus amples informations sur ce médicament aux adresses www.swissmedic.ch

et http://www.tierarzneimittel.ch/.

15 INFORMATIONS SUPPLEMENTAIRES

Swissmedic 60'441 017 Effipro Spot On chiens S ad us. vet. solution pour application cutanée

Etui avec 4 pipettes de 0,67 ml

Swissmedic 60'441 018 Effipro Spot On chiens S ad us. vet. solution pour application cutanée
Etui avec 24 pipettes de 0,67 ml

Swissmedic 60'441 019 Effipro Spot On chiens M ad us. vet. solution pour application cutanée
Etui avec 4 pipettes de 1,34 ml

Swissmedic 60'441 020 Effipro Spot On chiens M ad us. vet. solution pour application cutanée
Etui avec 24 pipettes de 1,34 ml

Swissmedic 60'441 021 Effipro Spot On chiens L ad us. vet. solution pour application cutanée

Etui avec 4 pipettes de 2,68 ml

Swissmedic 60'441 022 Effipro Spot On chiens L ad us. vet. solution pour application cutanée

Etui avec 24 pipettes de 2,68 ml

Swissmedic 60'441 023 Effipro Spot On chiens XL ad us. vet. solution pour application cutanée

Etui avec 4 pipettes de 4,02 ml

Swissmedic 60'441 024 Effipro Spot On chiens XL ad us. vet. solution pour application cutanée
Etui avec 24 pipettes de 4,02 ml

Toutes les présentations peuvent ne pas étre commercialisées.
Catégorie de remise D: remise en ordonnance sur conseil spécialisé
Swissmedic 60’441

Pour toute information complémentaire concernant ce médicament vétérinaire, veuillez prendre

contact avec le représentant local du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché.
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