[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fiprex S, 75 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 1 ml pipetéje yra:

veikliosios medziagos:
fipronilo 75 mg;

pagalbiniy medZiagy:
Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilhidroksitoluenas

Butilhidroksianizolas

Povidonas

[zopropanolis

Dietilenglikolio monoetilo eteris

Uzlasinamasis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Blusomis Ctenocephalides spp. ir erkémis Dermacentor reticulatus bei Rhipicephalus sanguineus
uzsikrétusiems Sunims gydyti. Vaistas blusas nuzudo tuojau pat, o erkés ztina per 24—48 val.

Jei Suo yra uzsikrétes minéty rusiy (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) erkémis pries
pradedant gydyma, per pirmgsias 48 valandas gali Ziiti ne visos erkes, taciau savaités laikotarpyje ziiva
ir jos.

Veterinarinis vaistas apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo blusomis iki 8 savaiciy, nuo pakartotinio
uzsikrétimo kraujasiurbémis erkémis — iki 4 savaiciy.

Veterinarinis vaistas gali buti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gyviinams, sergantiems blusy
alerginiu dermatitu (BAD).

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba) maziau nei 2 kg sveriantiems Suniukams ir
kaciukams.

Negalima naudoti, jei yra padidéjes jautrumas fenilpirazolo junginiams.

Negalima naudoti sergantiems ar sveikstantiems gyvinams.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti triusiams, nes gali pasireiksti nepageidaujami reigkiniai ar netgi mirtis. Sis vaistas
sukurtas specialiai Sunims. Negalima naudoti katéms, nes galima perdozuoti. Nesant tyrimy duomeny,
nerekomenduojama naudoti ne paskirtiems gyviinams.



3.4. Specialieji ispéjimai

Gyvuny negalima maudyti 2 d. pries ir po vaisto panaudojimo.

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis.

Reikia saugoti, kad gyviinas nelaizyty kailio tuoj po vaisto naudojimo.

Visi Sunys ir katés namuose turi biiti gydomi vienu metu.

Negalima perdozuoti. Gyviinus prie§ gydyma reikia tiksliai pasverti.

Reikia vengti Sunis daznai maudyti ar prausti Sampiinu, nes §io veterinarinio vaisto veiksmingumas
daznai maudomiems Sunims tirtas nebuvo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Nety¢ia patekus vaisto ant akies gleivinés, reikia kuo skubiau kruopsciai plauti dideliu kiekiu vandens.
Negalima naudoti ant pazeistos odos.
Saugoti nuo vaiky.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant vaistg, bitina muivéti apsaugines gumines pirstines.
Naudojant vaista, negalima rukyti, gerti ir valgyti.

Po naudojimo reikia gerai nusiplauti rankas.

Patalpa, kurioje buvo naudotas vaistas, reikia gerai iSvédinti.
Negalima liesti gyviino, kol vaistas nenudzitivo.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Fipronilas yra kenksmingas vandens organizmams ir bitéms, todél gali sukelti ilgai trunkancius
poky¢ius aplinkoje.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Daznis nezinomas, negali buti Seilétekis, vémimas'.
Ivertintas remiantis turimais Nervy sistemos simptomai (padidéjes jautrumas, letargija)'.
duomenimis

Naudojimo vietoje gali laikinai pakisti kailio spalva,
i8slinkti plaukai, atsirasti paraudimas, niezulys arba kailio
sulipimas.

' Sie nepageidaujami reiskiniai atsiranda, kai gyviinas laizo uzlasinimo vieta, ir paprastai i$nyksta po
24 valandy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. 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
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

NezZinoma.



3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Dozés

Skirta iSoriniam naudojimui ant odos.

Iki 10 kg sverian¢iam Suniui lasinti vienos 1 ml (75 mg fipronilo) pipetés turinj.

Naudojimo biidas

Pipete reikia atidaryti, nulauziant virSuting dalj. Praskyrus plaukus tarp menciy, pipetés galg reikia
priglausti prie odos ir iSspausti visg pipetés turinj.

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

Perdozavus vaisto, gali padaznéti ir sustipréti simptomai, aprasyti 3.6 p. Laikantis gamintojo
rekomendacijy, nepageidaujamy reiskiniy galima iSvengti.

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP53AX15

4.2. Farmakodinamika

Vaisto veiklioji medziaga fipronilas, priklausantis bestuburiy lasteliy chloridy kanaléliy blokatoriams,
susijusiems su gama amino sviesto rigstimi (GASR — vienu pagrindiniy neurotransmiteriy slopintojy
centrinéje nervy sistemoje).

Dél fipronilo veikimo sutrinka chloridy jony perdavimas chloridy kanalais. Todél nervy sistemos
veikla tampa nekontroliuojama ir vabzdziai bei erkés greitai ztiva.

4.3. Farmakokinetika

Fipronilas, kaip hidrofobiné medziaga, tirpsta odos pavirSiuje esanciame lipidy sluoksnyje. Patekes i
lipidy sluoksnj, fipronilas tolygiai pasiskirsto po visg odos pavir$iy, patenka ] riebaly liaukas, i§ kuriy
palaipsniui isiskiria ant odos pavirsiaus.

Savybés aplinkoje

Fipronilas yra kenksmingas vandens organizmams ir bitéms, tod¢l gali sukelti ilgai trunkancius
poky¢cius aplinkoje.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.



5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés ir
Sviesos.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Polietileninés pipetés su nulauziamu smaigaliu po 1 ml.
Kartoninés dézutés po 1, 3 arba 12 pipeciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Fipronilas yra kenksmingas vandens organizmams ir bitéms, gali sukelti ilgai trunkancius pokycius
aplinkoje, todél vaistas ar tus¢ios pakuotés negali patekti j vandens telkinius, vandentakius ar kanalus.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1926/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2010-04-11

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA
2026-01-29

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fiprex S, 75 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims

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

Vienoje 1 ml pipetéje yra:

veikliosios medZziagos:
fipronilo 75 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1x1ml
3x1ml
12 x 1 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

Blusomis Ctenocephalides spp. ir erkémis Dermacentor reticulatus bei Rhipicephalus sanguineus
uzsikrétusiems Sunims gydyti. Vaistas blusas nuzudo tuojau pat, o erkés ztina per 24—48 val.

Jei Suo yra uzsikrétes minéty rusiy (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) erkémis pries
pradedant gydyma, per pirmgsias 48 valandas gali Ziiti ne visos erkes, taciau savaités laikotarpyje ziiva
ir jos.

Veterinarins vaistas apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo blusomis iki 8 savaiciy, nuo pakartotinio
uzsikrétimo kraujasiurbémis erkémis — iki 4 savaiciy.

Veterinarins vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gyviinams, sergantiems blusy
alerginiu dermatitu (BAD).

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

ISoriniam naudojimui ant odos.

7.  ISLAUKA

Islauka: netaikytina.



8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés ir
Sviesos.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

[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

{Registruotojo pavadinimas ar jmonés pavadinimas arba logotipas}

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1926/001
LT/2/10/1926/002
LT/2/10/1926/003

15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fiprex S

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Fipronilo 75 mg.

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Fiprex S, 75 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fiprex M, 150 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fiprex L, 300 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims
Fiprex XL, 412,5 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims

2 Sudétis
Vienoje 1 ml, 2 ml, 4 ml arba 5,5 ml pipetéje yra atitinkamai:

veikliosios medZiagos:
fipronilo 75 mg, 150 mg, 300 mg arba 412,5 mg;

pagalbiniy medziagy:
butilhidroksitoluenas,
butilhidroksianizolas.

Uzlasinamasis tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Blusomis Ctenocephalides spp. ir erkémis Dermacentor reticulatus bei Rhipicephalus sanguineus
uzsikrétusiems Sunims gydyti. Vaistas blusas nuzudo tuojau pat, o erkés ztina per 24—48 val.

Jei Suo yra uzsikrétes minéty rusiy (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus) erkémis prie$
pradedant gydyma, per pirmgasias 48 valandas gali Ziiti ne visos erkeés, taciau savaités laikotarpyje ziiva
ir jos.

Veterinarins vaistas apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo blusomis iki 8 savaiciy, nuo pakartotinio
uzsikrétimo kraujasiurbémis erkémis — iki 4 savaiciy.

Veterinarinis vaistas gali buiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gyviinams, sergantiems blusy
alerginiu dermatitu (BAD).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba) maziau nei 2 kg sveriantiems Suniukams ir
kaciukams.

Negalima naudoti, jei yra padidéjes jautrumas fenilpirazolo junginiams.

Negalima naudoti sergantiems ar sveikstantiems gyvinams.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti triusiams, nes gali pasireiksti nepageidaujami reigkiniai ar netgi mirtis. Sis vaistas
sukurtas specialiai Sunims. Negalima naudoti katéms, nes galima perdozuoti. Nesant tyrimy duomeny,
nerekomenduojama naudoti ne paskirtiems gyviinams.
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6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviny rasims

Netycia patekus vaisto ant akies gleivinés, reikia kuo skubiau kruops¢iai plauti dideliu kiekiu vandens.
Negalima naudoti ant pazeistos odos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Naudojant vaista, bitina muivéti apsaugines gumines pirstines.
Naudojant vaista, negalima rikyti, gerti ir valgyti.

Po naudojimo reikia gerai nusiplauti rankas.

Patalpa, kurioje buvo naudotas vaistas, reikia gerai iSvédinti.
Negalima liesti gyviino, kol vaistas nenudzitivo.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Fipronilas yra kenksmingas vandens organizmams ir bitéms, todél gali sukelti ilgai trunkancius
poky¢ius aplinkoje.

Vaikingumas ir laktacija

Galima naudoti vaikingoms pateléms ir laktacijos metu.

Perdozavimas

Perdozavus vaisto, gali padaznéti ir sustipréti simptomai, apraSyti 6 p. Laikantis gamintojo
rekomendacijy, nepageidaujamy reiskiniy galima i§vengti.

Negalima perdozuoti. Gyviinus prie$ gydyma reikia tiksliai pasverti.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

Reikia vengti Sunis daznai maudyti ar prausti Sampiinu, nes $io veterinarinio vaisto veiksmingumas
daznai maudomiems Sunims tirtas nebuvo.

7 Nepageidaujami reiskiniai

Daznis nezinomas, negali biti Seilétekis, vémimas'.
Jvertintas remiantis turimais Nervy sistemos simptomai (padidéjes jautrumas, letargija)'.
duomenimis

Naudojimo vietoje gali laikinai pakisti kailio spalva,
i8slinkti plaukai, atsirasti paraudimas, niezulys arba kailio
sulipimas.

''Sie nepageidaujami reiskiniai atsiranda, kai gyviinas laiZo uZlaginimo vieta, ir paprastai i§nyksta po
24 valandy.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

13



PraneSimo forma:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Dozés

Skirta iSoriniam naudojimui ant odos.

Iki 10 kg sverian¢iam Suniui laSinti vienos 1 ml (75 mg fipronilo) pipetés turinj.
10-20 kg sverianciam Suniui lasinti vienos 2 ml (150 mg fipronilo) pipetés turinj.
20-40 kg sverian¢iam Suniui laSinti vienos 4 ml (300 mg fipronilo) pipetés turinj.
40-55 kg sverianciam Suniui lasinti vienos 5,5 ml (412,5 mg fipronilo) pipetés turinj.
Daugiau kaip 55 kg sverianCiam Suniui lasinti dviejy 4 ml pipeciy turinj.

Naudojimo biidas
Pipete reikia atidaryti, nulauziant virSuting dalj. Praskyrus plaukus tarp menciy, pipetés galg reikia
priglausti prie odos ir i§spausti visg pipetés turinj.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Gyvuny negalima maudyti 2 d. pries ir po vaisto panaudojimo.

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis.

Reikia saugoti, kad gyviinas nelaizyty kailio tuoj po vaisto naudojimo.
Visi Sunys ir katés namuose turi biiti gydomi vienu metu.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Laikyti sandariai uzdarytoje originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo drégmés ir
Sviesos.

Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir pipetés.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

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

Fipronilas gali biiti kenksmingas vandens organizmams, todél vaistas ar tusc¢ios pakuotés negali
patekti j vandens telkinius, vandentakius ar kanalus.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/10/1926/001-012

Polietileninés pipetés su nulauziamu smaigaliu po 1 ml, 2 ml, 4 ml, 5,5 ml.
Kartoninés dézutés po 1, 3 arba 12 pipeciy.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzitiros data
2026-01-29

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0. o.

Gliniana 32, 20-616 Lublin

Lenkija

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus rei$kinius:
TUB “Repulsus”, Marijampole, LT-68460, Topoliu g. 1, Mokolu k

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotojo vietiniu atstovu.
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https://medicines.health.europa.eu/veterinary

