I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProtecTix, 250 mg/1250 mg, uzlasinamasis tirpalas 10 kg—25 kg svorio Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 2,5 ml pipetéje yra:
veiklioji (-iosios) medZziaga (-os):

imidakloprido 250,0 mg,
permetrino 1250,0 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilhidroksitolueno (E321) 2,5mg

N-metilpirolidono 1170 mg

Trigliceridy, vidutinés grandinés

Citriny rugsties (E330)

Skaidrus gelsvas uzlasinamasis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

‘ad

10 - 25 kg

Sunys (nuo 10 kg iki 25 kg).
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Gydyti esant uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) ir jo profilaktikai.

Ant Suny esancios blusos Ziista per vieng dieng po gydymo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo
blusomis keturias savaites. Sis veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio
dermatito gydymo strategijos dalis.

Sis veterinarinis vaistas pasiZymi i$liekanciu akaricidiniu ir repelentiniu poveikiu erkéms (nuo
Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus apsaugo 4 savaites, nuo Dermacentor reticulatus — tris
savaites).

Sis veterinarinis vaistas sumazina patogeno Ehrlichia canis pernesimo tikimybe, atbaidydamas ir
sunaikindamas jo vektoriy — erkes Rhipicephalus sanguineus, tod¢l sumazéja Suny erlichiozes rizika.
Tyrimais jrodyta, kad rizika sumazéja praéjus 3 dienoms nuo veterinarinio vaisto uzlasinimo ir islieka
sumazéjusi 4 savaites.



Ant Suns jau esancios erkés gali neziiti per dvi dienas po gydymo, o likti prisitvirtinusios ir biiti
matomos. Todé¢l pirmiausia rekomenduojama pasalinti ant Suns jau esancias erkes, kad jos
neprisitvirtinty ir nepradéty siurbti kraujo.

Gydyti nuo plaukagrauziy (7richodectes canis).

Viena gydymo procediira atbaido (neleidziant maitintis):

- smélines museles (Phlebotomus papatasi — dvi savaites, Phlebotomus perniciosus — tris savaites),
- uodus (4edes aegypti — dvi savaites, Culex pipiens — keturias savaites),

- muses kandikles (Stomoxys calcitrans — keturias savaites).

Sumazinti Leishmania infantum uzsikrétimo per smélines museles (Phlebotomus perniciosus) rizika iki
3 savaiciy. Poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto aktyvumo prie§ vektoriy.

3.3. Kontraindikacijos

Kadangi néra duomeny, negalima naudoti iki 7 savaic¢iy amziaus Suniukams ar maziau kaip 10 kg
sveriantiems Sunims.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti katéms. Permetrinas katéms yra pavojingas.

3.4. Specialieji ispéjimai

Gali pasitaikyti pavieniy erkiy jsisiurbimy arba pavieniy sméliniy museliy ar uody jkandimy. Todél
negalima visi$kai atmesti $iy parazity perneSamy infekciniy ligy tikimybés, jei susidaro nepalankios
salygos.

Gydyma rekomenduojama taikyti likus ne maziau kaip 3 dienoms iki numanomo uzsikrétimo

E. canis. Tyrimais nustatyta, kad Suny erlichiozés rizika Sunims, uzsikrétusiems erkémis
Rhipicephalus sanguineus, kurios uzsikrétusios E. canis, sumazéjo 3-ig dieng po veterinarinio vaisto
uzlaSinimo ir liko sumazéjusi 4 savaites.

Skubi apsauga nuo sméliniy museliy jkandimy néra dokumentuota. Siekiant sumazinti uzsikrétimo
Leishmania infantum, perduodamos per smelines museles P. perniciosus, rizika, gydyti Sunys pirmas
24 val. po pradinio gydymo turéty biiti laikomi saugioje aplinkoje.

Norint sumazinti pakartotinio uzsikrétimo naujomis blusomis rizika, rekomenduojama gydyti visus
namie laikomus Sunis. Tinkamu veterinariniu vaistu reikia gydyti ir kitus tuose paciuose namuose
gyvenancius gyvunus. Taip pat rekomenduojama imtis tinkamy aplinkos apdorojimo priemoniy,
veikian¢iy suaugusias blusas ir jvairias jy vystymosi stadijas, taip papildomai sumazinant aplinkos
keliama pavojy.

Veterinarinis vaistas iSlieka veiksmingas net gyviinui suslapus. Taciau reikéty vengti ilgalaikio
intensyvaus saly¢io su vandeniu. DaZnas salytis su vandeniu gali sumazinti ilgalaikj veiksminguma.
Tokiais atvejais pakartotinai gydyti reikéty ne dazniau nei karta per savaite. Jei Sunj reikia maudyti
Sampiinu, tai reikéty atlikti pries uzlasinant veterinarinj vaistg arba nuo uzlaSinimo praéjus bent 2
savaitéms, kad veterinarinio vaisto veiksmingumas likty optimalus.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas ne pagal veterinarinio vaisto
aprasSe pateiktus nurodymus gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizikg ir sumazinti jy
veiksmingumg. Sprendimas naudoti vaistg kiekvienam gyviinui turi biiti pagrjstas parazity rasies ir
uzsikrétimo sunkumo ar uzsikrétimo rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j epidemiologinius ypatumus.



Gauta praneSimy apie blusy, erkiy (Rhipicephalus sanguineus), musiy kandikliy (Stomoxys
calcitrans), uody (Culex pipiens, Aedes aegypti) ir sméliniy museliy (P. papatasi) atsparumo
permetrinui atvejus. Naudojant §j vaista, reikia atsizvelgti  vieting informacija, jei tokia yra, apie
tiksliniy parazity raiSiy jautrumg. [tarus atsparuma, tokius atvejus reikia nuodugniai istirti tinkamais
diagnostiniais metodais. Apie patvirtintg atsparumo atvejj reikia pranesti registruotojui arba
kompetentingoms institucijoms.

Jei néra rizikos vienu metu uzsikrésti blusomis, erkémis ir (arba) smélinémis muselémis, reikia
naudoti siauro spektro vaistg.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny riSims
Biitina uztikrinti, kad pipetés turinio nepatekty i gydomy Suny akis ar burng.

Vaistg butina naudoti tinkamai, kaip nurodyta 3.9 p. Ypac biitina vengti vaisto patekimo j burng
gydomiems ar $alia esantiems gyviinams laizant vaisto uzlasinimo vietg.

Negalima naudoti katéms.

Sis veterinarinis vaistas, dél unikalios ka¢iy fiziologijos nesugebant metabolizuoti tam tikry junginiy,
iskaitant permetring, katéms yra ypac nuodingas ir gali biiti mirtinas. Norint apsaugoti kates nuo
atsitiktinio veterinarinio vaisto poveikio, gydytus Sunis reikia laikyti atskirai nuo kaciy tol, kol
uzlasinimo vieta i§dzius. Svarbu uztikrinti, kad katés nelaizyty $iuo veterinariniu vaisty gydyty Suny
uzlasinimo vietos. Jei taip atsitinka, biitina nedelsiant kreiptis ] veterinarijos gydytoja.

Dél veterinarinio vaisto naudojimo sergantiems ar nusilpusiems Sunims reikia pasikonsultuoti su
veterinarijos gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmonés, kuriy oda jautri, $iam veterinariniam vaistui gali biiti ypa¢ jautriis. Labai retai galintys

dilgCiojimas, deginimo pojiitis ar tirpimas.

Laboratoriniais pagalbinés medziagos N-metilpirolidono tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas
toksinis poveikis vaisiui. Su $iuo veterinariniu vaistu negali dirbti né$¢ios moterys ir moterys, kurioms
Jtariamas néStumas. Vaisingo amziaus moterims, dirbant su $iuo veterinariniu vaistu, biitinos
asmeninés apsaugos priemongs, t. y. pirstinés. Nés¢ios moterys ir moterys, kurioms jtariamas
néstumas, 12 valandy nuo vaisto uzlasinimo turéty vengti tiesioginio saly€io su gydytu gyviinu.
Bent 12 valandy nuo vaisto uzlaSinimo reikéty neliesti gydyty gyviny. Todél gyviina
rekomenduojama gydyti vakare. Gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Seimininkais, ypac
su vaikais.

Kad pipeciy nerasty vaikai, pipete reikia laikyti originalioje pakuot¢je iki kol jos prireiks, o
panaudotas pipetes nedelsiant sunaikinti.

Biitina saugotis, kad veterinarinio vaisto nepatekty ant odos, i akis ar burna.



Naudojant vaistg, negalima valgyti, gerti ir rakyti.

Po naudojimo biitina kruopsciai nusiplauti rankas.

Netycia patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu.

Netycia veterinariniam vaistui patekus j akis, jas reikia kruopsc¢iai plauti vandeniu. Jei odos arba akiy
dirginimas nepraeina, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti jam pakuotés lapel;.

Negalima praryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra butilhidroksitolueno, kuris gali sukelti vieting odos reakcija (pvz.,
kontaktinj dermatitg) arba dirginti akis ir gleivines.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Gydytiems Sunims neturi biiti leidZziama patekti i vandens telkinius 48 val. po gydymo, kad bty
iSvengta neigiamo poveikio vandens organizmams.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinarinio vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali palikti démiy ant kai kuriy medziagy, jskaitant oda,
audinius, plastikinius pavirSius ir pavirsius su apdaila. Prie§ galima kontaktg su tokiomis medziagomis
uzlaSinimo vieta turi i§dzitti.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys
Nedazna (1-10 gyviny i$ 1 000 gydyty | Niezéjimas ir plauky poky¢iai uzlaginimo vietoje (pvz.,
gyviny): riebaluotas kailis uzlasinimo vietoje)
Vémimas
Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty Eritema uzlaSinimo vietoje, uzlaSinimo vietos
gyviny): uzdegimas, plauky slinkimas uzlasinimo vietoje
Viduriavimas

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty | Padidéjes odos jautrumas (kasymasis, trynimasis)!
gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus): | Mieguistumas'

Elgesio pakitimai (susijaudinimas, nerimastingumas,
inkstimas, voliojimasis)' 3

Virskinimo trakto veiklos sutrikimas (padidéjes
seilétekis, sumazéjes apetitas)’ 23

Neurologiniai poZymiai (pvz., sutrike judesiai,
traukuliai)®> %3

! paprastai praeinanti savaime, * trumpalaiké, * budinga permetrinui jautriems Sunims

Suny apsinuodijimas vaistui nety¢ia patekus per burng yra labai mazai tikétinas, bet itin retais atvejais
taip gali nutikti. Tuomet gali pasireiksti neurologiniai pozymiai, tokie kaip drebulys ir mieguistumas.
Taikyti simptominj gydyma. Specifinio prieSnuodZio néra.

Svarbu teikti informacijg apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip
pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir Zindanc¢ioms kaléms ar veisimui skirtiems gyviinams
nenustatytas. Laboratoriniais pagalbinés medziagos N-metilpirolidono tyrimais su triusiais ir



ziurkémis nustatytas toksinis poveikis vaisiui. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui
jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sqveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Uzlasinamasis tirpalas skirtas tik iSoriniam naudojimui. La$inti tik ant nepazeistos odos. Prie§ gydant
gyvinus reikia tiksliai pasverti.

Maziausia doz¢ yra 10 mg imidakloprido ir 50 mg permetrino 1 kg kiino svorio; tai lygu vienai 2,5 ml
pipetei, skirtai Suniui ( =10 kg — 25 kg), ir atitinka 10-25 mg imidakloprido ir 50-125 mg permetrino

dozg 1 kg kiino svorio.

Sunims nuo daugiau kaip 10 kg iki 25 kg

ISimti reikia vieng pipetg i§ pakuotés. Laikant pipete vertikaliai, atsukti ir nuimti dangtelj. Pradedant
nuo menciy kailj reikia praskirti ir iSspausti pipetés turinj keturiose vietose isilgai Suns nugaros,
baigiant ties uodegos pagrindu. Né vienoje i$ iy viety negalima i$spausti per daug tirpalo, antraip
dalis tirpalo gali nutekéti Suns Sonu.
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Uzsikrétimo plaukagrauziais atveju, pragjus 30 dieny po gydymo rekomenduojama atlikti papildoma
veterinaring apzitira, nes kai kuriuos gyviinus gali prireikti gydyti antra karta.

Norint apsaugoti Sunj per visg sméliniy museliy sezong, gydymo procediirg reikéty atitinkamai kartoti
visg laikotarpj.

Per mazos dozés naudojimas gali biiti neveiksmingas ir gali skatinti atsparumo vystymasi.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Sveikiems suaugusiems Sunims ir Suniukams uzlasinus 5 kartus didesnes dozes nei terapine,

nepasireiské jokiy nepageidaujamy klinikiniy pozymiy. Jy nepasireiske ir Suniukams, kuriy motinai

buvo uzlasinta 3 kartus didesné nei terapiné imidakloprido / permetrino derinio dozé. Perdozavus
odos bérimas, kuris kartais gali pasireiksti uzlasinimo vietoje, suintensyvéja.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53AC54
4.2. Farmakodinamika

Sis veterinarinis vaistas yra iSoriniam naudojimui skirtas ektoparaziticidas, kurio sudétyje yra
imidakloprido ir permetrino. Siy medziagy derinys veikia kaip insekticidas, akaricidas ir repelentas.

Imidaklopridas yra ektoparaziticidas, priklausantis chlornikotinilo junginiy grupei. Cheminiu
pozitriu jis gali buti klasifikuojamas kaip chlornikotinilo nitroguanidinas. Imidaklopridas veikia
suaugusias blusas ir blusy lervas. Nustatyta, kad imidaklopridas veiksmingai naikina ne tik suaugusias
blusas, bet ir blusy lervas gydyto gyviino aplinkoje. Blusy lervos artimiausioje Suns aplinkoje Ziista po
saly¢io su gydytu gyviinu. Imidaklopridas pasizymi dideliu giminiskumu nikotinerginiams
acetilcholino receptoriams, esantiems vabzdziy centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsingje srityje.
Taigi jis slopina cholinerginiy signaly perdavimg vabzdzio organizme, todé¢l parazitas yra
paralyZiuojamas ir Zusta.

Permetrinas priklauso 1 tipo piretroidiniy akaricidy bei insekticidy klasei ir taip pat veikia kaip
repelentas. Piretroidai veikia stuburiniy ir bestuburiy gyviiny jtampos valdomus natrio kanalus.
Piretroidai yra vadinamieji ,,atviry kanaly blokatoriai®, kurie veikia natrio kanalus sulétindami tiek
aktyvinimg, tiek inaktyvinima, todé¢l parazitui jie sukelia padidéjusj jaudrumg ir mirt;.

Nustatyta, kad naudojant abiejy medziagy derinj, imidaklopridas veikia kaip nariuotakojy ganglijy
aktyvintojas, todél padidina permetrino veiksminguma.

Sis veterinarinis vaistas atbaido (trukdydamas maitintis) Phlebotomus perniciosus (>80 % iki 3
savai¢iy), uodus ir erkes. Lauko duomenys i§ endeminés zonos parodé, kad veterinarinis vaistas iki 3
savaiCiy netiesiogiai sumazina Leishmania infantum perdavimo per uzsikrétusias smélines museles
(Phlebotomus perniciosus) rizika, taip sumazindamas gydyty Suny rizikg susirgti Suny leiSmanioze.

Gali i8sivystyti atsparumas permetrinui, ir yra Zinoma, kad atsparumas pasireiskia kaip viena arba
kelios mutacijos pagrindingje tikslingje jo vietoje, t. y. itampos valdomuose natrio kanaluose (JVNK);
toks atsparumas daznai vadinamas tikslinés vietos nejautrumu (angl. ,,knockdown resistance®) arba
kdr ar skdr mutacija. Kiti atsparumo vystymosi mechanizmai yra kutikulés sustoréjimas ir metabolinis
atsparumas dél metabolizuojanciy P450 monooksigenaziy, esteraziy ir glutationo S-transferaziy
raiSkos.

4.3. Farmakokinetika

Sis veterinarinis vaistas skirtas naudoti ant odos. UZlaginus ant $uns odos, tirpalas greitai pasiskirsto po
gyviino kiino pavirsiy. Abi veikligsias medziagas galima aptikti ant gydyto gyviino odos ir plauky iki 4
savaiciy.

Umaus poveikio per odg tyrimais su ziurkémis ir paskirties gyviinais, perdozavimo ir kinetiniais
serumo tyrimais nustatyta, kad abiejy veikliyjy medziagy sisteminé absorbcija uzlasinus ant odos yra
maza, trumpalaiké ir neturinti reik§més klinikiniam veiksmingumui.

Savybés aplinkoje

Sis veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti pavojinga zuvims ir vandens
organizmams. Apie gydomus Sunis Zr. 3.5 p.

Vaistai, kuriy sudétyje yra imidakloprido ir permetrino, yra toksiski bitéms.



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima Saldyti ar susaldyti.
Pipetes laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Talpyklés tipas: balta polipropileniné pipeté.

Antrinés pakuotés medziaga: vaiky sunkiai atidaromas PET/PE/aliuminio/surlino paketélis,
kuriame yra viena pipeté.

Pakuociy dydziai: pakuotés, kuriose yra 1, 2, 3, 4, 6, 12 ir 24 vienadozés

pipetés. Gali biiti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su ju naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes permetrinas ir imidaklopridas gali biiti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmames.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal $alies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Beaphar B.V.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2857/001-007

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-01-08



9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-12-17

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
{DEZUTE}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Priekine pusé:
ProtecTix, 250 mg/1250 mg, uzlaginamasis tirpalas

Galiné pusé:
ProtecTix, 250 mg/1250 mg, uzlasinamasis tirpalas 10 kg - 25 kg svorio Sunims

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-OS)

Kiekvienoje 2,5 ml pipetéje yra:

250 mg imidakloprido,
1250 mg permetrino.

3. PAKUOTES DYDIS

1x2,5ml
2x2,5ml
3x2,5ml
4x25ml
6x2,5ml
12 x 2,5 ml
24 x 2,5 ml

| 4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

‘ad

10 - 25 kg

| 5. INDIKACIJA (-OS)

[Kartoninéms dézutéms: Sis tekstas skirtas (tik) kartoninés dézutés priekinei pusei. |
* Naikina erkes, blusas ir plaukagrauzius.

« Atbaido erkes, uodus, smélines museles ir muses kandikles.

* Sumazina Suny leiSmaniozés ir Suny erlichiozés pernesimo rizika.

6 parazity, t. y. erkiy, blusy, plaukagrauziy, uody, sméliniy museliy ir musiy kandikliy, piktogramos

[Kartoninéms dézutéms: Sis tekstas skirtas (tik) kartoninés dézutés galinei pusei]



- Gydo nuo blusy ir apsaugo nuo uzsikrétimo iki 4 savaiciy; galima naudoti kaip blusy sukelto
alerginio dermatito (BAD) gydymo strategijos dalj.

- Naikina plaukagrauZzius.

- Atbaido ir naikina erkes 3 arba 4 savaites (trukmé priklauso nuo erkiy riisies).

- Ant Suns jau esancios erkés gali nezuti per dvi dienas po gydymo o likti prisitvirtinusios ir biti
matomos. Todél pirmiausia rekomenduojama pasalinti ant Suns jau esancias erkes, kad jos
neprisitvirtinty ir nepradéty siurbti kraujo.

- Atbaido smélines museles, uodus ir muses kandikles iki 2—4 savaiciy.

- Sumazina Suny leiSmaniozés (iki 3 savaiciy) ir Suny erlichiozés (iki 4 savaiciy) pernesimo rizika.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti. Tik iSoriniam naudojimui.

Viena pipete naudoti vienam Suniui gydyti.

7
A/ ™M 1

Islieka veiksmingas net Suniui suslapus. Naikina gydyty Suny aplinkoje esancias blusy lervas.
Negalima naudoti iki 7 savai¢iy amziaus Suniukams ar sveriantiems maziau nei 10 kg Sunims.
Vaikingumo arba laktacijos atveju naudoti galima tik rekomendavus atsakingam veterinarijos

gydytojui.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima Saldyti ar susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.



12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/24/2857/001
LT/2/24/2857/002
LT/2/24/2857/003
LT/2/24/2857/004
LT/2/24/2857/005
LT/2/24/2857/006
LT/2/24/2857/007

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{Paketélis}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProtecTix

‘ad

10-25kg

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

250 mg Imidacloprid(e)
1250 mg Permethrin(e)
2,5 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius pipete, sunaudoti nedelsiant.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

{Pipeté}

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

ProtecTix

‘ad

10-25kg

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

250 mg Imidacloprid(e)
1250 mg Permethrin(e)
2,5 ml

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS
Skirtas naudoti visy 4 koncentracijy vaistui



) PAKUOTES LAPELIS
Sis pakuotés lapelis parengtas visy 4 §io vaisto koncentracijy / dydziy pakuotéms.

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

ProtecTix, 40 mg/200 mg, uzlaSinamasis tirpalas iki 4 kg svorio Sunims
ProtecTix, 100 mg/500 mg, uzlaSinamasis tirpalas 4 kg—10 kg svorio Sunims

ProtecTix, 250 mg/1250 mg, uzlaginamasis tirpalas 10 kg—25 kg svorio Sunims
ProtecTix, 400 mg/2000 mg, uzlasinamasis tirpalas 25 kg—40 kg svorio Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje baltoje pipetéje yra:

Veiklioji medziaga Pagalbin¢ (-¢s) medziaga (-0s)
Kiekis | Imidaklopridas | Permetrinas | Butilhidroksi- N-metil-

(ml) (mg) (mg) toluenas pirolidonas
(mg) (mg)
ProtecTix iki 4 kg 0,4 40,0 200,0 0,4 187
ProtecTix >4 kg—10 kg 1,0 100,0 500,0 1,0 468
ProtecTix >10 kg-25 kg 2,5 250,0 1250,0 2,5 1170
ProtecTix nuo >25 kg—40 kg 4,0 400,0 2000,0 4,0 1872

Skaidrus gelsvas uzlasinamasis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

talkakakal

1.5 kg - 4 kg 4-10kg 10-25kg 25-40kg

4. Naudojimo indikacijos

Gydyti esant uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) ir jo profilaktikai.

Ant Suny esancios blusos Ziista per vieng dieng po gydymo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo
blusomis keturias savaites. Sis veterinarinis vaistas gali btiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio

dermatito gydymo strategijos dalis.

Sis veterinarinis vaistas pasiZymi i$liekanciu akaricidiniu ir repelentiniu poveikiu erkéms (nuo

Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus apsaugo 4 savaites, nuo Dermacentor reticulatus — tris

savaites).

Sis veterinarinis vaistas sumazina patogeno Ehrlichia canis perneSimo tikimybe, atbaidydamas ir

sunaikindamas jo vektoriy — erkes Rhipicephalus sanguineus, todél sumazéja Suny erlichiozés rizika.
Tyrimais jrodyta, kad rizika sumazéja praéjus 3 dienoms nuo veterinarinio vaisto uzlasinimo ir islieka

sumazejusi 4 savaites.




Ant Suns jau esancios erkés gali neziiti per dvi dienas po gydymo, o likti prisitvirtinusios ir biiti
matomos. Todé¢l pirmiausia rekomenduojama pasalinti ant Suns jau esancias erkes, kad jos
neprisitvirtinty ir nepradéty siurbti kraujo.

Gydyti nuo plaukagrauziy (7richodectes canis).

Viena gydymo procediira atbaido (neleidziant maitintis):

- smélines museles (Phlebotomus papatasi — dvi savaites, Phlebotomus perniciosus — tris savaites),
- uodus (4edes aegypti — dvi savaites, Culex pipiens — keturias savaites),

- muses kandikles (Stomoxys calcitrans — keturias savaites).

Sumazinti Leishmania infantum uzsikrétimo per smélines museles (Phlebotomus perniciosus) rizika
iki 3 savaiciy. Poveikis yra netiesioginis dél veterinarinio vaisto aktyvumo prie§ vektoriy.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti iki 7 savai¢iy amziaus Suniukams ar maziau nei 10 kg sveriantiems Sunims.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti katéms. Permetrinas katéms yra pavojingas.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Gali pasitaikyti pavieniy erkiy jsisiurbimy arba pavieniy sméliniy museliy ar uody jkandimy. Todél
negalima visiskai atmesti $iy parazity perneSamy infekciniy ligy tikimybés, jei susidaro nepalankios
salygos.

Gydymga rekomenduojama taikyti likus ne maziau kaip 3 dienoms iki numanomo uzsikrétimo

E. canis. Tyrimais nustatyta, kad Suny erlichiozés rizika Sunims, uzsikrétusiems erkémis
Rhipicephalus sanguineus, kurios uzsikrétusios E. canis, sumazgjo 3-ig dieng po veterinarinio vaisto
uzlasinimo ir liko sumazéjusi 4 savaites.

Skubi apsauga nuo sméliniy museliy jkandimy néra dokumentuota. Siekiant sumazinti uzsikrétimo
Leishmania infantum, perduodamos per smélines museles P. perniciosus, rizika, gydyti Sunys pirmas
24 val. po pradinio gydymo turéty biti laikomi saugioje aplinkoje.

Norint sumazinti pakartotinio uzsikrétimo naujomis blusomis rizika, rekomenduojama gydyti visus
namie laikomus Sunis. Tinkamu veterinariniu vaistu reikia gydyti ir kitus tuose paciuose namuose
gyvenancius gyviinus. Taip pat rekomenduojama imtis tinkamy aplinkos apdorojimo priemoniy,
veikian¢iy suaugusias blusas ir jvairias jy vystymosi stadijas, taip papildomai sumazinant aplinkos
keliama pavojy.



Veterinarinis vaistas i§licka veiksmingas net gyviinui suslapus. Taciau reikéty vengti ilgalaikio
intensyvaus salycio su vandeniu. Daznas salytis su vandeniu gali sumazinti ilgalaikj veiksmingumag.
Tokiais atvejais pakartotinai gydyti reikéty ne dazniau nei kartg per savaitg. Jei Sunj reikia maudyti
Sampiinu, tai reikéty padaryti pries uzlasinant veterinarinj vaistg arba nuo uzlasinimo praéjus bent 2
savaitéms, kad veterinarinio vaisto veiksmingumas likty optimalus.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas ne pagal veterinarinio vaisto
apraSe pateiktus nurodymus, gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizikg ir sumazinti jy
veiksmingumg. Sprendimas naudoti vaistg kiekvienam gyviinui turi biiti pagrjstas parazity rasies ir
uzsikrétimo sunkumo ar uzsikrétimo rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j epidemiologinius ypatumus.

Gauta praneSimy apie blusy, erkiy (Rhipicephalus sanguineus), musiy kandikliy (Stomoxys
calcitrans), uody (Culex pipiens, Aedes aegypti) ir sméliniy museliy (P. papatasi) atsparumo
permetrinui atvejus. Naudojant §j vaista, reikia atsizvelgti  vietine informacija, jei tokia yra, apie
tiksliniy parazity riiSiy jautruma. [tarus atsparumg, tokius atvejus reikia nuodugniai istirti tinkamais
diagnostiniais metodais. Apie patvirtintg atsparumo atvejj reikia pranesti registruotojui arba
kompetentingoms institucijoms.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties risiy gyvinams

Biitina uztikrinti, kad pipetés turinio nepatekty | gydomy Suny akis ar burng.

Si veterinarinj vaista reikia naudoti atsargiai. Ypa¢ biitina vengti vaisto patekimo j burng gydomiems
ar Salia esantiems gyvinams laizant vaisto uzlaSinimo vietg.

Negalima naudoti katéms.

Sis veterinarinis vaistas, dél unikalios kaéiy fiziologijos nesugebant metabolizuoti tam tikry junginiy,
jskaitant permetring, katéms yra ypac nuodingas katéms ir gali biiti mirtinas. Norint apsaugoti kates
nuo atsitiktinio veterinarinio vaisto poveikio, gydytus Sunis reikia laikyti atskirai nuo kaciy tol, kol
uzlaSinimo vieta i§dzius. Svarbu uztikrinti, kad katés nelaizyty Siuo veterinariniu vaistu gydyty Suny
uzlaSinimo vietos. Jei taip atsitinka, biitina nedelsiant kreiptis i veterinarijos gydytoja.

Kaip ir bet kokj vaistg nuo parazity, daznas ir pakartotinis tos pacios klasés ektoparaziticidiniy vaisty
naudojimas gali sukelti atsparumo i$sivystyma.

Dél vaisto naudojimo sergantiems ar nusilpusiems Sunims reikia pasikonsultuoti su veterinarijos
gydytoju.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Zmonés, kuriy oda jautri, §iam veterinariniam vaistui gali baiti ypa¢ jautriis. Labai retai galintys
dilgCiojimas, deginimo pojiitis ar tirpimas.

Laboratoriniais pagalbinés medziagos N-metilpirolidono tyrimais su triusiais ir ziurkémis nustatytas
toksinis poveikis vaisiui. Su $iuo veterinariniu vaistu negali dirbti né$¢ios moterys ir moterys, kurioms
Jtariamas néStumas. Vaisingo amziaus moterims, dirbant su $iuo veterinariniu vaistu, biitinos
asmeninés apsaugos priemones, t. y. pirStinés. Nés¢ios moterys ir moterys, kurioms jtariamas
néstumas, 12 valandy nuo vaisto uzlaSinimo turéty vengti tiesioginio saly€io su gydytu gyviinu.
Bent 12 valandy nuo vaisto uzlaSinimo reikéty neliesti gydyty gyviny. Todél gyviing
rekomenduojama gydyti vakare. Gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Seimininkais, ypac
su vaikais.

Kad pipeciy nerasty vaikai, pipete reikia laikyti originalioje pakuot¢je, iki kol jos prireiks, o
panaudotas pipetes nedelsiant sunaikinti.



Biitina saugotis, kad veterinarinio vaisto nepatekty ant odos, j akis ar burng.

Naudojant vaistg, negalima valgyti, gerti ir rikyti.

Po naudojimo biitina kruopsc¢iai nusiplauti rankas.

Netycia patekus ant odos, reikia nedelsiant nuplauti muilu ir vandeniu.

Netycia veterinariniam vaistui patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu. Jei odos arba akiy
dirginimas nepraeina, reikia nedelsiant kreiptis j gydytojg ir parodyti jam pakuoteés lapelj.

Negalima praryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sio veterinarinio vaisto sudétyje yra butilhidroksitolueno, kuris gali sukelti vieting odos reakcija (pvz.,
kontaktinj dermatitg) arba dirginti akis ir gleivines.

Kitos atsargumo priemonés
Kadangi §is veterinarinis vaistas yra pavojingas vandens organizmams, todél bent 48 val. po gydymo
gydyty Suny jokiu biidy negalima leisti prie jokiy pavirSiniy vandens telkiniy.

Veterinarinio vaisto sudétyje esantis tirpiklis gali palikti démiy ant kai kuriy medziagy, jskaitant oda,
audinius, plastikinius pavirsius ir pavirsius su apdaila. Prie§ galimag kontakta su tokiomis medziagomis
uzlaSinimo vieta turi i8dziuti.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingoms ir Zindan¢ioms kaléms ar veisimui skirtiems gyviinams
nenustatytas. Laboratoriniais pagalbinés medziagos N-metilpirolidono tyrimais su triusiais ir
ziurkémis nustatytas toksinis poveikis vaisiui. Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui
ivertinus nauda ir rizika.

Perdozavimas

Sveikiems Suniukams ir suaugusiems Sunims, uzlasinus 5 kartus didesnes dozes, ir Suniukams, kuriy
motinoms buvo uzlasinta 3 kartus didesné veterinarinio vaisto doz¢, nepasireiské jokiy
nepageidaujamy klinikiniy poZymiy.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Nedazna (1-10 gyvuny i§ 1 000 gydyty | Niez¢jimas ir plauky poky¢iai uzlasinimo vietoje (pvz.,

gyviny): riebaluotas kailis uzlasinimo vietoje)
Vémimas
Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty Eritema uzlaSinimo vietoje, uzlaSinimo vietos
gyviny): uzdegimas, plauky slinkimas uzlasinimo vietoje
Viduriavimas

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty | Padidéjes odos jautrumas (kasymasis, trynimasis)!
gyviny, jskaitant atskirus pranesimus): L. .
Mieguistumas

Elgesio pakitimai (susijaudinimas, nerimastingumas,
inks§timas, voliojimasis)® 3




Virskinimo trakto veiklos sutrikimas (padidéjes
seilétekis, sumazéjes apetitas)’ 23

Neurologiniai pozymiai (pvz., sutrike judesiai,
traukuliai)®>%3

! paprastai praeinanti savaime, * trumpalaiké, * budinga permetrinui jautriems Sunims

Suny apsinuodijimas vaistui nety¢ia patekus per burng yra labai mazai tikétinas, bet itin retais atvejais
taip gali nutikti. Tuomet gali pasireiksti neurologiniai pozymiai, tokie kaip drebulys ir mieguistumas.
Taikyti simptominj gydyma. Specifinio priesnuodZio néra.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumg. Pranesimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo
sistemg https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

Atitinkamus kontaktinius duomenis zitiréti pakuotés lapelyje.

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Kiekvienos ProtecTix uzlasinamojo tirpalo koncentracijos dozavimo schema ir rekomenduojama
minimali dozé:

Suns dydis Kurj vaista naudoti Tiris (ml) | Imidaklopridas | Permetrinas
(mg/kg kiino (mg/kg kiino
svorio) svorio)

<4 kg ProtecTix <4 kg 0,4 Maziausiai 10 | Maziausiai 50

>4 kg—<10 kg ProtecTix >4 kg—<10 kg 1,0 10-25 50-125

>10 kg—<25 kg | ProtecTix >10 kg—<25 kg 2,5 10-25 50-125

>25 kg—<40 kg |ProtecTix >25 kg—<40 kg 4,0 10-16 50-80
UzlaSinti.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Sunims sveriantiems nuo 1,5 kg iki 10 k

Isimti reikia vieng pipete i§ pakuotés. Laikant pipete vertikaliai, atsukti ir nuimti dangtelj. Kailj tarp
menciy reikia praskirti, kad pasimatyty oda.

Pipetes galiuka reikia priglausti prie odos ir kelis kartus tvirtai ja suspausti, kad turinys iStekéty tiesiai

ant odos.
=3 g

Sunims sveriantiems nuo 10 kg iki 40 kg

Isimti reikia vieng pipete i§ pakuotés. Laikant pipete vertikaliai, atsukti ir nuimti dangtelj. Pradedant
nuo menciy kailj reikia praskirti ir iSspausti pipetés turinj keturiose vietose iSilgai Suns nugaros,
baigiant ties uodegos pagrindu. Né vienoje i$ Siy viety negalima iSspausti per daug tirpalo, antraip
dalis tirpalo gali nutekéti Suns Sonu.
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Visiems Sunims
Lasinti ant nepazeistos odos. Prie§ gydant gyviinus reikia tiksliai pasverti.

Norint sumazinti pakartotinio uzsikrétimo naujomis blusomis rizika, rekomenduojama gydyti visus
namie laikomus Sunis. Tinkamu veterinariniu vaistu reikia gydyti ir kitus tuose paciuose namuose
gyvenancius gyvunus. Taip pat rekomenduojama imtis tinkamy aplinkos apdorojimo priemoniy,
veikian¢iy suaugusias blusas ir jvairias jy vystymosi stadijas, taip papildomai sumazinant aplinkos
keliamg pavojy.

Uzsikrétimo plaukagrauziais atveju, praéjus 30 dieny po gydymo rekomenduojama atlikti papildomg
veterinaring apziiira, nes kai kuriuos gyvinus gali prireikti gydyti antrg karta.

Norint apsaugoti Sunj per visg sméliniy museliy sezong, gydymo procediirg reikéty atitinkamai kartoti
visa laikotarpj.

10. ISlauka

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Negalima Saldyti ar susaldyti.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmes.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sis veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes permetrinas ir imidaklopridas gali buti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmames.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas taikytinas nacionalines surinkimo sistemas. Sios priemones turi padéti apsaugoti

aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.



14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/24/2855/001-007
LT/2/24/2856/001-007
LT/2/24/2857/001-007
LT/2/24/2858/001-007

Pakuotés, kuriose yra 1, 2, 3, 4, 6, 12 ir 24 vienadozés pipetés, kiekviena atskirai supakuota j vaiky
sunkiai atidaromg paketélj. Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziuros data

2024-12-17

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
https://medicines.health.europa.eu/veterinary

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3
8101 BX Raalte
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos isleidima:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9
8102 EV Raalte
Nyderlandai

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
KIKA LT, UAB

Maironio g. 11, 44298 Kaunas

Tel. +370 655 62 602

17. Kita informacija

Norint gauti bet kokios informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo
vietiniu atstovu.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

