


1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl 100 mg uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims
Activyl 150 mg uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
Activyl 300 mg uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims
Activyl 600 mg uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
Activyl 900 mg uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veikliosios medzZiagos:

viename ml yra 195 mg indoksakarbo.
Vienoje vienadozéje pipetéje yra:

Vienkartiné dozé | Indeisakzarbas
(ml) _\(ap)
Activyl labai maziems Sunims (1,5-6,5 kg) 0,51 /) 100
Activyl maziems Sunims (6,6—10 kg) 0,77 e 150
Activyl vidutinio dydzio Sunims (10,1-20 kg) 1,54 /1 300
Activyl dideliems Sunims (20,1-40 kg) 3,084, ™ 600
Activyl labai dideliems Sunims (40,1-60 kg) 4,62 900

Pagalbinés medZziagos:
izopropilo alkoholio 354 mg/ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa Zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpatas:

4. KLINIKINIAI DUGMENYS

4.1. Paskirties gyviing rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudd¢jimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Gydyti esanpuzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides felis) ir jo profilaktikai. Veiksmingumas nuo naujos
blusy 1iyvaZijos trunka 4 sav. po vienkartinio gydymo.

Gyviino artimiausioje aplinkoje esanc¢ios vystymosi stadijy blusos Zlista po saly¢io su Activyl gydytais
gyviinais.



4.3. Kontraindikacijos

Neéra.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams
Neéra.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus Sunims, nes vaisto saugusias Siems Sunims
nenustatytas.

Vaisto negalima naudoti Sunims, sveriantiems maziau nei 1,5 kg, nes vaistersatigumas Siems Sunims
nenustatytas.

Biitina uztikrinti, kad dozé (pipeté) atitikty gydomo Suns svorj (Zr. 44, p.).
Vaistg reikia naudoti tik ant odos pavirSiaus ir ant nepazeistos gaas=Vaistg reikia uzlasinti vietoje, kur Suo
negali jo nulaizyti, kaip aprasyta 4.9 p. Biitina uztikrinti, kad kgwik gydyti gyviinai nelaizyty vienas kito.

Gydytus gyvunus reikia laikyti atskirai, kol i§dZius vaisto uzldsinimo vieta.

Vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui. Negalima naudotisper burng ar bet kokiais kitais buidais.
Reikia stengtis, kad vaistas nepatekty i Suns akis.

Vaistas islieka veiksmingas iSmaudzius gyviinasu&2mptnu, suslapinus kailj (plaukiojant, maudant) ir
veikiant saulés spinduliams. Vis délto 48 val po%edudojimo gyviiny nereikéty maudyti su Sampiinu ar leisti
jiems plaukioti.

Visiems namy iikyje esantiems Sunims‘rgikia naudoti tinkama priemong¢ nuo blusy.

Rekomenduojama tinkamai apdorett gidvino aplinka papildomomis cheminémis ar fizinémis priemonémis.
&l

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Pipetes iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje.
Naudojant veterinarinl waistg negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Paketélis yra ne@itidaromas vaiky. Siekiant apsaugoti vaikus nuo tiesioginio sglycio su vaistu, iki naudojimo
ji reikia laikyti naidetélyje. Panaudotas pipetes reikia nedelsiant iSmesti.

Zmonés /Kxriéms nustatytas padidéjes jautrumas indoksakarbui, turi vengti salyio su $iuo vaistu.

Naudesus §j vaista, kai kuriems Zmonés pasireiske vietinés ir (arba) sisteminés reakcijos. Siekiant iSvengti
nepalankiy reakcijy:
e vaistg reikia naudoti gerai védinamoje vietoje;
e gydymo dieng vaikams draudziama liesti gydytus gyviinus ir negalima gyviinams leisti miegoti su
savo Seimininkais, ypac vaikais;



¢ po naudojimo reikia nedelsiant nusiplauti rankas ir nedelsiant nuplauti ant odos patekusj vaista su
muilu ir vandeniu;

e biitina vengti salycio su akimis, kadangi vaistas gali vidutiniskai dirginti akis. Vaisto atsitiktinai
patekus ] akis, reikia létai ir kruopsciai plauti vandeniu.

Jei pasireiskia simptomai, reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti informacinj lapelj.

Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kars¢io, kibirk§¢iy, atviros liepsnos ar kity uzsidegim®/saktiniy.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Labai retais atvejais trumpa laikg gali pasireiksti seilétekis, jei gyvinas i§ karto po glauddjimo nulaizo
uzlasinimo vieta. Tai néra apsinuodijimo pozymis, jis iSnyksta po keliy minuciyye gydymo. Taisyklingai
naudojant (Zr. 4.9 p.), uzlasinimo vieta rec¢iau nulaizoma.

Labai retais atvejais uzlasinimo vietoje gali pasireiksti tokios vietinés reakcijas ksip trumpalaikis niezulys,
eritema, alopecija ar dermatitas. Sie pozymiai paprastai iSnyksta be gydyni0.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas uZlaginimo vietoje gali sukelti vigtisi taikina susiriebalavima ar plauky
sulipima. Taip pat gali biiti matomos sausos baltos vaisto lickanos, Taknormalu ir paprastai iSnyksta per
keleta dieny po vaisto naudojimo. Sie pokyciai neturi jtakos veterigarinio vaisto saugumui ar
veiksmingumui.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis toki&lonvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalanki (-ios) reakciia (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000°gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 0004z viiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skatciugjant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijds ar’kiausiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikinguiag' ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumoadnetd”

Laktacija
Negalima naudoti laktagijos metu.

Vaisingumas
Negalima naudoti,voisiamiems gyviinams.

4.8. Saveillasn kitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinpral.

Klinikiniy tyrimy metu, kai Activyl buvo naudojamas kartu su deltametrino antkakliais, impregnuotais iki
4 % deltametrino, susijusiy nepalankiy reakcijy nepasireiskeé.

4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Dozavimo planas




Rekomenduojama doz¢ yra 15 mg indoksakarbo 1 kg kiino svorio, atitinkanti 0,077 ml 1 kg kiino svorio.
Toliau esancioje lenteléje pateikiamas naudotinos pipetés dydis, atsizvelgiant j Suns kiino svorj:

Suns Naudotinos pipetés dydis Turis Indoksakarbas
svoris (kg) (ml) (mg/kg)

1,5-6,5 | Labai maZiems Sunims 0,51 ne maziau kaip 15
6,610 Maziems Sunims 0,77 15-23
10,1-20 | Vidutinio dydZio Sunims 1,54 15-30 (]
20,140 | Dideliems Sunims 3,08 15-30 |
40,1-60 | Labai dideliems Sunims 4,62 1523 (%

> 60 Reikia naudoti kelias atitinkamo tiirio pipetes ﬂ{

Naudojimo budas
Uzlasinti. Naudoti tik ant Suns odos.

Atidarykite vieng paketélj ir iSimkite pipete.

1 Zingsnis. Kad vaistg buty lengva naudoti, Suo turéty stovéti. Laikykiteinete vertikaliai toliau nuo savo
veido. Lenkiant pipetés galiuka nulauZkite jj ir prilenkite prie pipetés.

2 Zingsnis. Praskirkite plaukus, kad matytuméte odg. Priglauskite pipetés galiuka prie odos Sunims tarp
menciy.
Stipriai suspauskite pipete ir iSspauskite visg turinj tiesiai aro4os.

Didesniems Sunims pipetés (-€iy) tuing reikia tolygiai paskirstyti 2-4 vietose iSilgai nugaros, nuo peciy iki
uodegos pagrindo. NeuzlaSinkite per daug tirpalo vienoje vietoje, kad nenuvarvéty.

Gydym pianas
Vieng Kattg skirtas veterinarinis vaistas apsaugo nuo tolesnio uzsikrétimo blusomis 4 sav.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina

8 kartus kas 4 sav. ar 6 kartus kas 2 sav. skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduojama doze¢ Suniukams nuo
8 sav. amziaus, nepalankiy reakcijy nepastebéta.



4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparazitocidinés medziagos vietiniam naudojimui, jskaitant insekticidus:
indoksakarbas.
ATCvet kodas: QP53AX27.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Indoksakarbas yra ektoparazitocidiné medziaga, priklausanti oksadiazino jungipiysgrupei. Metabolizuotas
indoksakarbas veikia suaugusias blusas, blusy lervas ir kiausinélius. Jrodyta; ked be naikinanéio poveikio
suaugusioms blusoms, indoksakarbas veikia ir gydomo Suns artimiausioje aplitizoje esancias lervy
vystymosi stadijy blusas.

Indoksakarbas yra vaisto pirmtakas, kurj, norint pasiekti farmakodinaining poveikj, turi aktyvinti vabzdzio
fermentai. Jis patenka j vabzdZzio organizma, kai §is jj praryja, o taip/pat nedidelis kiekis absorbuojamas per
vabzdzio kutikule. Vaistui jautriy vabzdziy vidurinéje Zarnoje yabhzaZiy fermentai atskelia nuo pirminio
junginio karbometoksilo grupe ir pavercia vaisto pirmtaka biologifkai aktyvia forma. Biologiskai aktyvus
metabolitas veikia kaip nuo jtampos priklausomas natrio kai2iylantagonistas, kuris blokuoja kanalus,
reguliuojancius natrio jony patekimg i vabzdZziy nervy sigieing. Dél to greitai, per 0—4 val. po gydymo,
sutrinka vabzdziy mityba, po to — kiauSinéliy déjimas (ovipozicija), sukeliamas vabzdziy paralyzius ir Zitis,
pasireiskianti per 4-48 val.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Viena kartg uzlasinus vaisto, 4 sav. po gydymosndoksakarbo vis dar galima aptikti ant plauky ir odos. Taip
pat vyksta absorbcija per oda, taCiau sisteniiné absorbcija yra daliné ir klinikiniam efektyvumui neturi
reikSmeés. Absorbuotas indoksakarbas akiy7iai metabolizuojamas kepenyse j jvairius metabolitus. I§
organizmo daugiausia iSsiskiria su i¥majomis.

Savybés aplinkoje

7r. 6.6 p.

6. FARMACIYTAI'DUOMENYS
6.1. Pagalbiiiiu niedZiagy sarasas
Triacetinas,

etilo acelgayetatas,

izopropilo alkoholis.

6.2. Nesuderinamumai

NezZinoma.

6.3. Tinkamumo laikas



Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros saglygy nereikia.
Pipetes reikia laikyti originalioje pakuot¢je, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 4 arba 6 paketéliai; kiekviename paketélyje yra viena vigitadoze pipete.
Vienoje vienadozéje pipetéje yra 0,51 ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml arba 4,62 ml uzlasinasojo tirpalo.
Vienoje dézutéje yra tik vieno dydZzio vienadozés pipetés.

Pipeté sudaryta is lakstineés plévelés (i$ polipropileno, ciklinio olefinkopolimero, i Palipropileno) ir folijos
dangtelio (i$ aliuminio ir polipropileno, sujungty ekstruzijos bidu), supakuoty i.uflydytus aliumininius
maiSelius.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo nawlojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos & biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

Activyl negali patekti j vandens telkinius, nes gali buti pgvjingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7. REGISTRUOTOJAS

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMIRAS (-IAI)
EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimgrdata2011-02-18.
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10."~CEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI


http://www.ema.europa.eu/




1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Activyl 100 mg uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms
Activyl 200 mg uzlaSinamasis tirpalas dideléms katéms
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veikliosios medzZiagos:

viename ml yra 195 mg indoksakarbo.
Vienoje vienadozéje pipetéje yra:

Vienkartiné dozé (ml) | Indoksakarhas (mg) |

Activyl maZoms katéms (< 4 kg) 0,51 100

Activyl dideléms katéms (> 4 kg) 1,03 200”

Pagalbinés medZziagos:
izopropilo alkoholio 354 mg/ml.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.

Skaidrus bespalvis ar geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Kateés.

4.2. Naudojimo indikacijss, urodant paskirties gyviiny risis

Gydyti esant uzsikrétimpi blusomis (Ctenocephalides felis) ir jo profilaktikai. Veiksmingumas nuo naujos
blusy invazijos trunka 45ays. po vienkartinio gydymo.

Veterinarinis vaistas,gali biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos
dalis (BAD).

Gyviino artimiadsioje aplinkoje esan¢ios vystymosi stadijy blusos Zlista po saly¢io su Activyl gydytais
gyviinaig.

4.3. Runtraindikacijos
Néra.
4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vaisto saugumas jaunesnéms nei 8 sav. amziaus katéms nenustatytas.



Vaisto saugumas katéms, sverian¢ioms maziau nei 0,6 kg, nenustatytas.
4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Biitina uztikrinti, kad dozé (pipeté) atitikty gydomos katés svorj (zr. 4.9 p.).
Vaistg reikia naudoti tik ant odos pavirSiaus ir ant nepazeistos odos. Vaistg reikia uzlasintiylietese, kur kate
negali jo nulaizyti, kaip aprasyta 4.9 p. Biitina uztikrinti, kad ka tik gydyti gyviinai nelaizytg vienas kito.

Gydytus gyvunus reikia laikyti atskirai, kol i§dZius vaisto uzlasinimo vieta.

Vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui. Negalima naudoti per burng ar bet kokiais'kitais buidais.
Reikia stengtis, kad vaistas nepatekty j katés akis.

Vaistas islieka veiksmingas iSmaudzius gyviing su Samptnu, suslapinus kai’, (plaukiojant, maudant) ir
veikiant saulés spinduliams. Vis délto 48 val. po naudojimo gyviiny nereikatu inaudyti su Sampiinu ar leisti
jiems plaukioti.

Visoms namy iikyje esanc¢ioms katéms reikia naudoti tinkama priginone nuo blusy.

Rekomenduojama tinkamai apdoroti gyviino aplinkg papildomomis cheminémis ar fizinémis priemonémis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantierns vaista gyviinams

Pipetes iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakyotaie.
Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, getti/ar rukyti.

Paketélis yra neatidaromas vaiky. Siekiant apfaiigoti vaikus nuo tiesioginio sglycio su vaistu, iki naudojimo
ji reikia laikyti paketélyje. Panaudotas pipctes reikia nedelsiant iSmesti.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjés jautrumas indoksakarbui, turi vengti saly€io su Siuo vaistu.

Naudojus §j vaista, kai kuriemsZitonés pasireiske vietinés ir (arba) sisteminés reakcijos. Siekiant iSvengti
nepalankiy reakcijy:
e vaistg reikia naudoti geral védinamoje vietoje;
e negalima liesti negeniai gydyty gyviny, kol neisdziuvo uzlasinimo vieta;
e gydymo diengrvaiains draudziama liesti gydytus gyvinus ir negalima gyviinams leisti miegoti su
savo Seiminipialsy ypac vaikais;
¢ po naudojimewreikia nedelsiant nusiplauti rankas ir nedelsiant nuplauti ant odos patekusj vaistg su
muilu ify¢andeniu;
o biitinafvengti salycio su akimis, kadangi vaistas gali vidutiniskai dirginti akis. Vaisto atsitiktinai
patekus jakis, reikia létai ir kruopsciai plauti vandeniu.

Jei pasigeiskia simptomai, reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti informacinj lapelj.

Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kars¢io, kibirk3¢iy, atviros liepsnos ar kity uzsidegimo 3altiniy.

10



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais pastebéti neurologiniai poZymiai (pvz., koordinacijos sutrikimas, drebulys, ataksija,
traukuliai, iSsipléte vyzdziai ir regos sutrikimas). Retais atvejais pastebéti tokie pozymiai kaip vémimas, o
labai retais atvejais — anoreksija, mieguistumas, padidéjgs aktyvumas ir kniaukimas. Visi poZymiai paprastai
iSnyksta po palaikomojo gydymo.

Labai retais atvejais trumpa laikg gali pasireiksti seilétekis, jei gyvinas i§ karto po naudojimgmalaizo
uzlasinimo vieta. Tai néra apsinuodijimo pozymis, jis iSnyksta po keliy minuciy be gydymis{ Taisyklingai
naudojant (Zr. 4.9 p.), uzlaSinimo vieta reciau nulaizoma.

Retais atvejais uzlasinimo vietoje gali pasireiksti tokios vietinés reakcijos kaip trumpalairés’niezulys,
eritema, alopecija ar dermatitas. Sie poZymiai paprastai isnyksta be gydymo.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas uzla§inimo vietoje gali sukelti vietinj, laikipg susiriebalavimg ar plauky
sulipimg. Taip pat gali biiti matomos sausos baltos vaisto lickanos. Tai normalesr/paprastai iSnyksta per
kelet dieny po vaisto naudojimo. Sie poky¢iai neturi jtakos veterinarinio vaiste saugumui ar
veiksmingumui.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skai¢iuojant,ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiaysiriy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktatiios metu nenustatytas.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumo metu.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metus

Vaisingumas
Negalima naudoti veisiami¢ms Jyyviinams.

4.8. Saveika su kitaicvgistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozésir nzadojimo budas

DozavimOjplanas

RekGmanhduojama dozé yra 25 mg indoksakarbo 1 kg kiino svorio, atitinkanti 0,128 ml 1 kg kiino svorio.
Toliau esancioje lenteléje pateikiamas naudotinos pipetés dydis, atsizvelgiant i katés kiino svorj:

Katés svoris Naudotinos pipetés Turis Indoksakarbas
(kg) dydis (ml) (mg/kg)
<4 Mazoms katéms 0,51 ne maziau kaip 25
>4 Dideléms katéms 1,03 ne daugiau kaip 50

11



Naudojimo budas

UZlasinti. Naudoti tik ant katés odos.
Atidarykite vieng paketél] ir iSimkite pipete.

1 zingsnis. Kad vaistg buty lengva naudoti, katé turéty stovéti. Laikykite pipete vertikaliai toliaziatio savo
veido. Lenkiant pipetés galiukg nulauZkite jj ir prilenkite prie pipetés.

2 zingsnis. Praskirkite plaukus, kad matytuméte oda. Priglauskite pipetés galiukg prie edos-ties kaukolés

pagrindu, kur katé negali jo nusilaizyti.
Stipriai suspauskite pipetg ir iSspauskite visg jos turinj tiesiai ant odos.

N

Gydymo planas
Viena kartg skirtas veterinarinis vaistas apsaugo nuo tolesitio uzsikrétimo blusomis 4 sav.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios paga'bes priemonés, prieSnuodziai), jei bitina

8 kartus kas 4 sav. ar 6 kartus kas 2 sav. skyrs S¥dartus didesne nei rekomenduojama doze kaciukams nuo
8 sav. amziaus, nepalankiy reakcijy nepastgb¢ta’

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES BAVYBES

Farmakoterapiné grupé.gkioparazitocidinés medziagos vietiniam naudojimui, jskaitant insekticidus:
indoksakarbas.
ATCvet kodas: QFS3AX27.

5.1. Farmgkoeaiaminés savybés

Indoksak@araas yra ektoparazitocidiné medziaga, priklausanti oksadiazino junginiy grupei. Metabolizuotas
indoksykaras veikia suaugusias blusas, blusy lervas ir kiauSinélius. Irodyta, kad be naikinancio poveikio
suaugesioms blusoms, indoksakarbas veikia ir gydomo gyviino artimiausioje aplinkoje esancias lervy
vystymosi stadijy blusas.

Indoksakarbas yra vaisto pirmtakas, kurj, norint pasiekti farmakodinaminj poveiki, turi aktyvinti vabzdzio
fermentai. Jis patenka j vabzdZzio organizma, kai §is jj praryja, o taip pat nedidelis kiekis absorbuojamas per
vabzdzio kutikule. Vaistui jautriy vabzdziy vidurinéje Zarnoje vabzdziy fermentai atskelia nuo pirminio
junginio karbometoksilo grupe ir pavercia vaisto pirmtaka biologiskai aktyvia forma. Biologiskai aktyvus
metabolitas veikia kaip nuo jtampos priklausomas natrio kanaly antagonistas, kuris blokuoja kanalus,
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reguliuojancius natrio jony patekimg j vabzdziy nervy sistemg. D¢l to greitai, per 0—4 val. po gydymo,
sutrinka vabzdziy mityba, po to — kiauSinéliy déjimas (ovipozicija), sukeliamas vabzdziy paralyzius ir Zitis,
pasireiskianti per 448 val.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Viena kartg uzlasinus vaisto, 4 sav. po gydymo indoksakarbo vis dar galima aptikti ant plauky irle4@s. Taip
pat vyksta absorbcija per oda, taciau sisteminé absorbcija yra daliné ir klinikiniam efektyvumgy seturi
reikSmeés. Absorbuotas indoksakarbas aktyviai metabolizuojamas kepenyse j jvairius metaiyélitus. IS
organizmo daugiausia i$siskiria su iSmatomis.

Savybés aplinkoje

7r. 6.6 p.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medzZiagy sarasas

Triacetinas,

etilo acetoacetatas,

izopropilo alkoholis.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodyniax

Siam veterinariniam vaistui spegtediy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Pipetes reikia laikyti originaligje,nakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

6.5. Pirminés pakuotés pob&dis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kuridie yra 1, 4 arba 6 paketéliai; kiekviename paketélyje yra viena vienadozé pipeté.
Vienoje vienadezé)z pipetéje yra 0,51 ml arba 1,03 ml uzlasinamojo tirpalo. Vienoje dézutéje yra tik vieno
dydzio vienadezés‘pipetés.

Pipeté sudaryta i1s+iakstinés plévelés (i$ polipropileno, ciklinio olefinkopolimero ir polipropileno) ir folijos
dangtelio (i& alixminio ir polipropileno, sujungty ekstruzijos buidu), supakuoty i uzlydytus aliumininius
maiseliug’

Galrsathtiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.
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Activyl negali patekti j vandens telkinius, nes gali buti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7. REGISRUOTOJAS

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
EU/2/10/118/011-014

EU/2/10/118/020-021

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2011-02-18.
Perregistravimo data 2016-01-07.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galimg tasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (AKBA) NAUDOTI

Néra.
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A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ @sm SERIJOS ISLEIDIMA

B. SALYGOS AR APRIBOJIMA% IEKIMO IR NAUDOJIMO

C. DUOMENYS APIE DLK @
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A. GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville
Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Sunims: parduodama be recepto.
Katéms: parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl 100 mg uzlasinamasis tirpalas labai maziems Sunims (1,5-6,5 kg)
Activyl 150 mg uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims (6,6—10 kg)

Activyl 300 mg uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (10,1-20 kg)
Activyl 600 mg uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (20,140 kg)
Activyl 900 mg uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (40,1-60 kg)

indoksakarbas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Indoksakarbas 100 mg
Indoksakarbas 150 mg
Indoksakarbas 300 mg
Indoksakarbas 600 mg
Indoksakarbas 900 mg

3. VAISTO FORMA

UZlasinamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
4 pipetés
6 pipetés

5. PASKIRTIES.GYVOUNU RUSIS (-YS)

§unys 1,5-6,5%¢
Sunys 6,6—10 k=

Sunys 10,1- 20 L.g
Sunys 24,’- 40 kg
Sunys -'0,:-60 kg

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Gydyti esant uzsikrétimui blusomis ir jo profilaktikai.
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”

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

UZlaSinti.
Prie$§ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
Pipetes iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGC'S

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas birtipapsaugotas nuo drégmés.

NUOSTATOS, JEI BI_JTIN;,_

12.  SPECIALIOSIOS NESUNALDOZ0O VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO

Naikinimas: skaityti informacisi lapelj.
Veterinarinis vaistas negali gatekii ] vandens telkinius.

SALYGOSAKAPRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

13. NUORODA ,T 'K*VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO

Tik veterinariniam/naudojimui.

14. WUQRODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International BV
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Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/02/10/118/001
EU/02/10/118/002
EU/02/10/118/003
EU/02/10/118/004
EU/02/10/118/005
EU/02/10/118/006
EU/02/10/118/007
EU/02/10/118/008
EU/02/10/118/009
EU/02/10/118/010
EU/02/10/118/015
EU/02/10/118/016
EU/02/10/118/017
EU/02/10/118/018
EU/02/10/118/019

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl 100 mg uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms (< 4 kg)
Activyl 200 mg uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms (> 4 kg)

indoksakarbas

2.  VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Indoksakarbas 100 mg
Indoksakarbas 200 mg

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas

4. PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
4 pipetés
6 pipetés

5. PASKIRTIES GYVUNURTSTS (-YS)

Katés <4 kg
Katés > 4 kg

[ 6. INDIKACLIA-OS)

‘ 7. NAYDS)IMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Uzlasiti.

Uzlasinti tik ant odos ties kaukolés pagrindu.
Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA
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9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojant bitina perskaityti informacinj lapelj.
Pipetes iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés.

12.  SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO/AR ;TLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.
Veterinarinis vaistas negali patekti j pavirSinius vandenis.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDGJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO
SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIK//EINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama til/su‘sCterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO ‘_’j&iKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEI£ STURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 5
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

16. RINK@DAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

EU#2.10/118/011
EU/02/10/118/012
EU/02/10/118/013
EU/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02/10/118/021
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GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

| 17.

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl 100 mg uzlasinamasis tirpalas labai maziems Sunims
Activyl 150 mg uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims
Activyl 300 mg uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims
Activyl 600 mg uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims
Activyl 900 mg uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

indoksakarbas

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

[3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU,SKAICIUS)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

5.  ISLAUKA

6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EX®={mienuo/metai}

8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl 100 mg uzlasinamasis tirpalas mazoms katéms
Activyl 200 mg uzlasinamasis tirpalas dideléms katéms

indoksakarbas

2.  VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

100 mg
200 mg

‘ 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS) N\

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

5.  ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMODATA

EXP {ménuo/meta’t

‘ 8. NUQKODA » 11K VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik velerindariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (pipetés etiketé)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl 100 mg uzlasinamasis tirpalas Sunims 1,5 — 6,5 kg
Activyl 150 mg uzlasinamasis tirpalas Sunims 6,6 — 10 kg

Activyl 300 mg uzlasinamasis tirpalas Sunims 10,1 — 20 kg
Activyl 600 mg uzlasinamasis tirpalas Sunims 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg uzlasinamasis tirpalas Sunims 40,1 — 60 kg

indoksakarbas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International BV

‘ 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETET_(iVZRINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojinm ..
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINPLOKSTELIU AR JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE (pipetés etiketé)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl 100 mg uzlasinamasis tirpalas katéms < 4 kg
Activyl 200 mg uzlasinamasis tirpalas katéms > 4 kg

indoksakarbas

2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Intervet International BV

‘ 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 5. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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B. INFORMACINQ%JPELIS



INFORMACINIS LAPELIS
Activyl uzlas§inamasis tirpalas Sunims

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE ATSAKINGO
GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons
27460 Igoville
Prancizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl 100 mg uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims
Activyl 150 mg uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
Activyl 300 mg uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio §inims
Activyl 600 mg uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
Activyl 900 mg uzlaSinamasis tirpalas labai dideliends funims
indoksakarbas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Veikliosios medZiagos:
viename ml yra 195 mg indoksakarbb.
Vienoje Activyl pipetéje yra:

o~ Tiris (ml) | Indoksakarbas (mg)
Activyl labai maziems Sunitas (1,5-6,5 kg) 0,51 100
Activyl maziems Sunims,(6,6—19 kg) 0,77 150
Activyl vidutinio dydziv'sunims (10,1-20 kg) 1,54 300
Activyl dideliems §zminis (20,140 kg) 3,08 600
Activyl labai dideliems Sunims (40,1-60 kg) 4,62 900

Sudétyje taippat yra izopropilo alkoholio 354 mg/ml.

Skaidru¢ beypalvis ar geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)

Gydyti esant uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides felis) ir jo profilaktikai. Veiksmingumas nuo naujos
blusy invazijos trunka 4 sav. po vienkartinio gydymo.
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Gyviino artimiausioje aplinkoje esan¢ios vystymosi stadijy blusos Ziista po sgly¢io su Activyl gydytais
gyviinais.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Labai retais atvejais trumpa laika gali pasireiksti seilétekis (seil¢jimasis), jei gyviinasss kdrto po naudojimo
nulaizo uzlaSinimo vieta. Tai néra apsinuodijimo pozymis, jis iSnyksta po keliy mifiaCiy be gydymo.
Taisyklingai naudojant (zr. 9 p.), uzlasinimo vieta reciau nulaizoma.

Labai retais atvejais uzlasinimo vietoje gali pasireiksti tokios vietinés reaksiiosskaip trumpalaikis niezulys,
eritema (odos paraudimas), alopecija (plauky i$slinkimas) ar dermatitas (odos Bzdegimas). Sie poZymiai
paprastai iSnyksta be gydymo.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas uZlaginimo vietoje gali sukeltifvietinj, laiking susiriebalavima ar plauky
sulipima. Taip pat gali biiti matomos sausos baltos vaisto liekapes, Tai normalu ir paprastai iSnyksta per
keleta dieny po vaisto naudojimo. Sie poky¢iai neturi jtakos veteriziarinio vaisto saugumui ir
veiksmingumui.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis toisia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalanki (-i0s) ré¢als<ija (-os) pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviing),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i8l,000).2yviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 200 gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gyviiny, sl{aiCiuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kita/slame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUN&.RUSIS (-YS)

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Uzlasinti. Nagdow#tik ant Suns odos.

Rekomer{ougjama doze yra 15 mg indoksakarbo 1 kg kiino svorio, atitinkanti 0,077 ml 1 kg kiino svorio.
Toliau‘esantioje lenteléje pateikiamas naudotinos pipetés dydis, atsizvelgiant j Suns kiino svorj:

Suns svoris (kg) Naudotinos pipetés dydis
1,5-6,5 Activyl 100 mg labai maziems Sunims
6,6-10 Activyl 150 mg maziems Sunims
10,1-20 Activyl 300 mg vidutinio dydzio Sunims
20,1-40 Activyl 600 mg dideliems Sunims
40,1-60 Activyl 900 mg labai dideliems Sunims
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Suns svoris (kg) Naudotinos pipetés dydis
> 60 Reikia naudoti kelias atitinkamo tiirio pipetes

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Atidarykite vieng paketélj ir iSimkite pipete.

1 Zingsnis. Kad vaista biity lengva naudoti, Suo turéty stovéti. Laikykite pipete vertikaliai viliau”nuo savo
veido. Lenkiant pipetés galiuka nulauzkite jj ir prilenkite prie pipetés.

2 zingsnis. Praskirkite plaukus, kad matytuméte oda. Priglauskite pipetés galiuka pricvadbs tarp menciy.
Stipriai suspauskite pipete ir iSspauskite visg turinj tiesiai ant odos.

Didesniems Sunims pipetés (-Ciy) turinj reikia tolygiai paskirstyti 2-4 vietose i$ilgai nugaros, nuo peciy iki
uodegos pagrindo. NeuzlasSinkite per daug tirpalo vi¢ngje vietoje, kad nenuvarvéty.

T A gf\\

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SVEEIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugotiiuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmes.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés, folijos ir pipetés po ,,Tinka
iki/EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Sio veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems nei § sav. amziaus Sunims nenustatytas.

Sio veterinarinio vaisto saugumas §unims, sveriantiems maziau nei 1,5 kg, nenustatytas.

Biitina uztikrinti, kad dozé (pipeté) atitikty gydomo Suns svorj (Zr. 8 p.).

Vaistg reikia naudoti tik ant odos pavirSiaus ir ant nepazeistos odos. Vaisto doze reiksia uzlasinti vietoje, kur
Suo negali jo nulaizyti, ir buitina uztikrinti, kad kg tik gydyti gyviinai nelaizyty vienag kito. Gydytus gyviinus

reikia laikyti atskirai, kol i§dzius vaisto uzlasinimo vieta.

Vaistas skirtas tik uzlasinti ant Suny odos. Negalima jo duoti Suniui j burng,an naudoti kitais budais.
Reikia stengtis, kad vaistas nepatekty j Suns akis.

Vaistas iSlieka veiksmingas iSmaudzius gyviing su Sampunu, susladniuskailj (plaukiojant, maudant) ir
veikiant saulés spinduliams. Vis délto 48 val. po naudojimo fupgacicikéty maudyti su Sampiinu ar leisti
jiems plaukioti.

Visiems namy iikyje esantiems Sunims reikia naudoti tinkarha priemong nuo blusy.

Rekomenduojama tinkamai apdoroti gyviino aplinka/pznildomomis cheminémis ar fizinémis priemonémis.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, navdojantiems vaista gyvinams
Pipetes iki naudojimo reikia laikyti originaligie pakuotéje.

Naudojant veterinarinj vaistg negalima valgyti, gerti ar riikkyti.

Paketélis yra neatidaromas vaiky. Si€kiant apsaugoti vaikus nuo tiesioginio salycio su vaistu, iki naudojimo
ji reikia laikyti paketélyje. Panaudetasdipetes reikia nedelsiant iSmesti.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas indoksakarbui, neturéty naudoti $io vaisto.
Naudojus §j vaista, kai kurittms/Zzmonés pasireiske vietinés ir (arba) sisteminés reakcijos. Siekiant i§vengti
nepalankiy reakcijy:
e vaistg reikia nauceiigerai védinamoje vietoje;
e negalima liestinceeniai gydyty gyviiny, kol neisdzitivo uzlaSinimo vieta;
o ¢ydymo diengvaikams draudziama liesti gydytus gyviinus ir negalima gyviinams leisti miegoti su
savo Seipdininkais, ypac vaikais;
e po nayde;imo reikia nedelsiant nusiplauti rankas ir nedelsiant nuplauti ant odos patekusj vaistg su
muiltair ¥andeniu;
e biutingvengti salycio su akimis, kadangi vaistas gali vidutiniskai dirginti akis. Vaisto atsitiktinai
patekus ] akis, reikia létai ir kruops$ciai plauti vandeniu.

Jei pasireiskia simptomai, reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti informacinj lapel;.

Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kars¢io, kibirk§¢iy, atviros liepsnos ar kity uzsidegimo $altiniy.

Vaikingumas ir vaisingumas
Negalima naudoti vaikingoms kaléms ir veisiamiems Sunims.
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Laktacija
Negalima naudoti kaléms laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Klinikiniy tyrimy metu, kai Activyl buvo naudojamas kartu su deltametrino antkakliais, impregnuotais iki
4 % deltametrino, susijusiy nepalankiy reakcijy nepasireiske.

Pasitarkite su veterinarijos gydytoju, jei Sunims vaistg ketinate naudoti kartu su kitais prodyktais ar vaistais.

13.  SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIE.KU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Activyl negali patekti | vandens telkinius, nes gali buti pavojingas Zuvims iskitiems vandens organizmams.

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais. Talturdty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTiNIMO DATA

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Europas vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 4 arba 6 paketéliiaiiliekviename paketélyje yra viena vienadozé pipeté.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veteringriyj vaistg, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.

Belgié/Belgique/Belgien: Lietuva:

VIRBAC BELGIUM NV, OU ZOOVETVARU,
Esperantolaan 4, Uusaru 5,

BE-3001 Leuven, 76505 Saue/Harjumaa,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Penybauka bbarapus:
Epron-Munargsa cOO0/],
P beirapus, #p.Codus,
*K.K.JTromum10,0.145,
ergon-mguixbox.contact.bg

CesKédpublika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Estija,
Tel: +372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.I.D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00
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Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es

France:
VIRBAC France,
13%m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbag.f:

Hrvatska:

VIRBA(;

1 avenue-2065 m — L.1.D.,
FR-UG&LS Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

14 avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: +33(0)4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — Lal Dy,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 4 94,08 73 00

Osterreichs

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebiafidzasse 27,
A-1180\Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP. Z 0.0,
UL Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: + 48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
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France
Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvmpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu. EBvikng Odov Abnvov-Aapiog,
EL-144 52 Metapdpowon,
AOMVa-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006

Francija,
Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1¢* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D..
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 9242873 00

Sverige:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m— L.1.D.,
FR-06516 £ar1Gs,
Frankrike.

Tel: + 23/(0) 492 08 73 00

‘Jrited Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP — UK,
Tel: +44 (0) 1359 243243
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INFORMACINIS LAPELIS
Activyl uzlaS§inamasis tirpalas katéms

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville
Prancizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Activyl 100 mg uzlaSinamasis tirpalas mazoms katéms
Activyl 200 mg uzla§inamasis tirpalas dideléms katéms
indoksakarbas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZfAGOS
Veikliosios medZiagos:

viename ml yra 195 mg indoksakarbo.
Vienoje Activyl pipetéje yra:

_It “Tiiris (ml) Indoksakarbas (mg)

Activyl mazoms katéms (< 4 kg) 7y 0,51 100
Activyl dideléms katéms (> 4 kg) T 1,03 200

Sudétyje taip pat yra izopropilo’alkoholio 354 mg/ml.

Skaidrus bespalvis ar goitonas tirpalas.

4. INDIKACI A (-OS)

Gydyti esaitt uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides felis) ir jo profilaktikai. Veiksmingumas nuo naujos
blusy inyaziios trunka 4 sav. po vienkartinio gydymo.

Vaistas\gaii biiti naudojamas kaip gydymo nuo blusy sukelto alerginio dermatito strategijos dalis (BAD).
Gyvuriesartimiausioje aplinkoje esancios vystymosi stadijy blusos Ziista po salyc¢io su Activyl gydytais
gyviinais.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Néra.
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6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais pastebéti tokie neurologiniai pozymiai kaip koordinacijos sutrikimas, tremoras (drebulys),
ataksija (netvirta eisena), traukuliai, midriazé (iSsipléte vyzdziai) ir regos sutrikimas. Retais atvejais
pastebéti tokie pozymiai kaip emez¢é (vémimas), o labai retais atvejais — anoreksija (apetito sumézZjimas),
letargija (mieguistumas), padidéjes aktyvumas ir kniaukimas. Visi pozymiai paprastai iSnyksta 1g
palaikomojo gydymo.

Labai retais atvejais trumpa laika gali pasireiksti seilétekis (seil¢jimasis), jei katé i§ kartge, naudojimo
nulaizo uzlaSinimo vieta. Tai néra apsinuodijimo pozymis, jis iSnyksta po keliy minuciy, besgydymo.
Tinkamai naudojant (Zr. 9 p.), uzlasinimo vieta re¢iau nulaizoma.

Retais atvejais uzlaSinimo vietoje gali pasireiksti tokios naudojimo vietos reakcijoelaip trumpalaikis
niezulys, eritema (odos paraudimas), alopecija (plauky slinkimas) ar dermatitas<{olos uzdegimas). Sie
pozymiai paprastai iSnyksta be gydymo.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas uzlaginimo vietoje gali sukelti vietini, 1niKina susiriebalavima ar kailio
susivelima. Taip pat gali biiti matomos sausos baltos vaisto liekanosaTal normalu ir paprastai iSnyksta per
keleta dieny po vaisto naudojimo. Sie poky&iai neturi jtakos veterifiztinio vaisto saugumui ir
veiksmingumui.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tok'2/kénvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalanki (-ios) reakcija \(os) pasireiske daugiau nei 1 i§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyvuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 0004=ziny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gyviy),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gyviiny, skaiCitoiant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Sianle/informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSTS (-YS)

Katés.

8. DOZES, NAUD2§IMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
UzlaSinti. Naudsti‘ik ant katés odos.

Rekomenducgjamadoze yra 25 mg indoksakarbo 1 kg kiino svorio, atitinkanti 0,128 ml 1 kg kiino svorio.
Toliau esaniois lenteléje pateikiamas naudotinos pipetés dydis, atsizvelgiant j katés kiino svorij:

Katés svoris (kg) Naudotinos pipetés dydis
<4 Activyl 100 mg mazoms katéms
>4 Activyl 200 mg dideléms katéms

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Atidarykite paketélj ir iSimkite pipete.
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1 Zingsnis. Kad vaistg biity lengva naudoti, katé turéty stovéti. Laikykite pipete vertikaliai toliau nuo savo
veido. Lenkiant pipetés galiukg nulauzkite jj ir prilenkite prie pipetés.

2 zingsnis. Praskirkite plaukus taip, kad matytuméte odg. Priglauskite pipetés galiukg prie odos prie
kaukolés pagrindo, kur katé negali jo nulaizyti. Stipriai suspauskite pipete ir iSspauskite visg jos fusinj tiesiai
ant odos.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperdtilros salygy nereikia. Pipetes reikia laikyti
originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotismpo drégmés.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikuijmurodytam ant kartoninés dézutes, folijos ir pipetés po
,»Linka iki/EXP®“. Vaistas tinkamas naudoti # paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI NURODYMA!
Specialieji nurodymai, naudojant aiskiry rasiy paskirties gyviinams

Sio veterinarinio vaisto saugurras jaunesnéms nei 8 sav. amziaus katéms nenustatytas.
Sio veterinarinio vaisto saugurdas katéms, sverian¢ioms maziau nei 0,6 kg, nenustatytas.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams
Bitina uztikrinti, kaddoz# (pipete) atitikty gydomos katés svorj (Zr. 8 p.).

Vaistg reikia nau€otirtik ant odos pavirSiaus ir ant nepazeistos odos. Vaisto doze reikia uzlasinti vietoje, kur
katé negali jo rialaizyti, ir biitina uztikrinti, kad ka tik gydyti gyviinai nelaizyty vienas kito. Gydytus gyviinus
reikia laikyti‘a4Sjrirai, kol i8dZius vaisto uzlasinimo vieta.

Vaistds skirfas tik uzlasinti ant kaciy odos. Negalima jo duoti j burng ar naudoti bet kokiais kitais budais.
Reikia stengtis, kad vaistas nepatekty j katés akis.

Vaistas iSlieka veiksmingas iSmaudZzius gyviing su Samptnu, suslapinus kailj (plaukiojant, maudant) ir
veikiant saulés spinduliams. Vis délto 48 val. po naudojimo nereikéty maudyti su Samptinu ar leisti joms

plaukioti.

Visoms namy tikyje esancioms katéms reikia naudoti tinkamg priemone nuo blusy.
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Rekomenduojama tinkamai apdoroti gyviino aplinkg papildomomis cheminémis ar fizinémis priemonémis.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Pipetes iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje.

Naudojant veterinarinj vaistg negalima valgyti, gerti ar riikkyti.

Paketélis yra neatidaromas vaiky. Siekiant apsaugoti vaikus nuo tiesioginio salycio su vaistu,dkinaudojimo
ji reikia laikyti paketélyje. Panaudotas pipetes reikia nedelsiant iSmesti.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas indoksakarbui, neturéty naudoti §io vaistes
Naudojus §j vaista, kai kuriems Zmonés pasireiske vietinés ir (arba) sisteminés reakcijas. Siekiant iSvengti
nepalankiy reakcijy:
e vaistg reikia naudoti gerai védinamoje vietoje;
e negalima liesti neseniai gydyty gyviiny, kol neiS§dzitivo uzlaSinimo vitta,
e ¢ydymo dieng vaikams draudziama liesti gydytus gyviinus ir negalipiangyviinams leisti miegoti su
savo Seimininkais, ypac vaikais;
e po naudojimo reikia nedelsiant nusiplauti rankas ir nedelsiant nupiayii ant odos patekusj vaistg su
muilu ir vandeniu;
e bitina vengti salyCio su akimis, kadangi vaistas gali vidutin{$ika? dirginti akis. Vaisto atsitiktinai
patekus j akis, reikia létai ir kruopSciai plauti vandenius

Jei pasireiskia simptomai, reikia kreiptis j gydytoja ir parody<iiiiformacinj lapel;.
Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kars¢io, kibirk§¢iy, atviros liepsnos ar kity uzsidegimo 3altiniy.

Vaikingumas ir vaisingumas
Negalima naudoti vaikingoms katéms ir veisidpionis’katéms.

Laktacija
Negalima naudoti laktuojané¢ioms katéms

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Pasitarkite su veterinarijos gydytg)ir, icikatéms vaistg ketinate naudoti kartu su kitais produktais ar vaistais.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU NAIKINIMO
NUOSTATOS, JI BUTINA

Vaisty negalima iSpiesti kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Actyvil negali paterti | vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens organizmams.
Veterinarijos gidyttjas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. JIMNEGRMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

ISsamigtinformacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 4 arba 6 paketéliai; kiekviename paketélyje yra viena vienadozé pipeté.
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Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0smka boarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P Bwarapus, rp.Codus,
*K.K.JTromuu 10, 61.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 492 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARLL
Uusaru 5,

EE-76505 Sawe/Hawiumaa,
Tel: + 372 6 709 06

EALaow:

VIKBAS HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16.3R 72160

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue2965m — L.1.D.,
FR-06516 &arros,
Franciaofszag,

Tel:/+33 (0) 492 08 73 00

Vialta:

VIRBAC,

1 avenue 2065 m—L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 492 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:
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VIRBAC ESPANA S.A.,
Angel Guimera 179-181,

ES-8950 Esplugues de Llobregat,

infocliente(@yvirbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

14 avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +39 024092 47 1

Kvmpoc:
VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAu.A2ukng Odov Abnvov-Aopiog,

EL-14452Metapdpomon,
AMVEEEAAAAA,
TnA: + 30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,

VIRBAC SP.Z O.0.,
UL Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: +48 22 855 40 46

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — 1, /D),
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0) # 2,08 73 00

Slovenija:

VIRBAG,

1¢ #vérue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

rrancija,

Tel: +33(0)4 92087300

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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Igaunija,

Tel: +372 6 709 006



