VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FLEVOX 268 mg uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 2,68 ml pipetéje yra:

veikliosios medZiagos:

fipronilo 268,0 mg;
pagalbiniy medZiagy:

butilhidroksianizolo (E 320) 1,072 mg,
butilhidroksitolueno (E 321) 0,536 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.
Skaidrus geltonas tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Blusomis (Ctenocephalides spp.) ir plaukagrauziais (Trichodectes canis) uzsikrétusiems Sunims
gydyti.

Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo suaugusiomis blusomis iki
8 savaiCiy. Naujai ant gyviino patenkancios blusos zusta per 48 val. Vaistg galima naudoti kaip
papildoma priemong veterinarijos gydytojo diagnozuotam blusy sukeltam alerginiam dermatitui
(BAD) kontroliuoti.

Nejrodyta, kad vaistas i§ karto akaricidiskai pradeda veikti kraujasiurbes erkés, taciau nuolatinis
akaricidinis vaisto poveikis erkéms Rhipicephalus sanguineus ir Dermacentor reticulatus trunka iki 4
savai€iy, erkéms Ixodes ricinus —iki 3 sav. Jei Suo yra uzsikrétgs minéty riisiy erkémis prie§ pradedant
gydyma, per pirmasias 48 valandas gali zuti ne visos erkés, taciau savaités laikotarpyje Ztsta ir jos.

4.3. Kontraindikacijos

Nesant duomeny, vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba) sveriantiems
maziau kaip 2 kg Suniukams.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems ir t. t.) ar sveikstantiems
gyvunams.

Negalima naudoti triusiams, nes gali pasireiksti nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui fipronilui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti per os.

Vaistas skirtas tik Sunims. Negalima naudoti katéms, nes galima perdozuoti.
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4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Blusos daznai veisiasi gyviiny krepSiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, pvz., kilimuose ar
minksStuose balduose, todél gausaus uzsikrétimo atveju ir prie§ imantis kontrolés priemoniy Sias vietas
reikia apdoroti tinkamu insekticidiniu preparatu ir reguliariai siurbti.

Jei gyviinas yra uzsikrétes kraujasiurbémis erkémis pradéjus gydyma, per pirmasias 48 valandas gali
Zuti ne visos erkes, taciau savaités laikotarpyje zusta ir jos. Lasinant vaistg, rekomenduojama paSalinti
jau isisiurbusias erkes. Vaistas neapsaugo gyvino nuo erkiy isisiurbimo. Dauguma erkiy Ziista per

48 val., jei gyviinas pries§ tai buvo gydytas nuo erkiy. Tai dazniausiai jvyksta joms nespéjus iki galo
jsisiurbti, todél yra mazesné tikimyb¢ susirgti erkiy platinamomis ligomis. Negyvos erkés paprastai
atsikabina nuo gyvuno ir iSkrinta. Jei vis délto dalis erkiy lieka, jas galima pasalinti Svelniai
iStraukiant.

Vaisto veiksmingumas Sunims, juos maudant ar prausiant Sampiinu, tirtas nebuvo. D¢l to, pirmas
2 dienas po veterinarinio vaisto naudojimo reikia vengti maudyti ir stipriai suslapinti kailj arba, véliau,

maudyti dazniau nei kartg per savaite.

Siekiant optimaliai kontroliuoti blusas namuose, kuriuose laikomi keli gyviinai, tinkamas
insekticidines priemones reikia naudoti visiems Sunims ir katéms.

Vaistg naudojant blusy sukeltam alerginiam dermatitui gydyti, vaista rekomenduojama kas ménesj
uzlasinti namuose laikomiems alergiskiems ir kitiems Sunims bei katéms.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Vengti vaisto patekimo j gyviino akis. Veterinariniam vaistui patekus j akj, reikia nedelsiant
kruopsciai praplauti vandeniu.

Vaista reikia uzlasinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nusilaizyti. Taip pat svarbu uZztikrinti,
kad uZlasinus tirpalo gyviinai nelaizyty vienas kito.

Veterinarinio vaisto negalima lasinti ant zaizdy ar pazeistos odos.

Specifiniai pakartotinai naudoto vaisto saugumo tyrimai atlikti nebuvo, nes veikliosios ir pagalbiniy
medziagy saugumas yra Zinomas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vaistas gali dirginti gleivines ir akis, todél butina stengtis, kad jo nepatekty i burng ar akis.
Atsitiktinai patekus j akj, reikia tuoj pat plauti dideliu kiekiu vandens. Akiy sudirgimui i$liekant,
nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto pakuote ar informacinj lapelj.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Patekus ant pirsty, rankas reikia plauti vandeniu ir
muilu. Naudojus vaista, butina nusiplauti rankas.

Naudojant vaistg negalima rikyti, gerti ar valgyti.

Zmongs ir gyviinai, kuriems nustatytas jautrumas fipronilui arba kuriai nors pagalbiniy medziagy, turi
vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

Todél rekomenduojama gyviinus gydyti ne dienos metu, o anksti vakare ir tuoj po gydymo negalima
leisti gyviinams miegoti su Seimininkais, ypac vaikais.

Pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje, panaudotas pipetes reikia nedelsiant iSmesti.

Kitos atsargumo priemonés

Fipronilas gali neigiamai veikti vandens organizmus. Negalima leisti Sunims maudytis vandens
telkiniuose 2 dienas po gydymo.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Vaisto palaizgs gyviinas gali trumpg laikg seilétis, daugiausiai del nesiklio savybiy.

Ypac retai uzlaSinimo vietoje pasireiskia trumpalaikés odos reakcijos (atsiranda pleiskany, toje vietoje
iSslenka plaukai, atsiranda niezulys, paraudimas), bendras niezulys ar kailio plikimas.

ISimtiniais atvejais naudojus vaistg pastebétas padidejes seilétekis, griztami neurologiniai reiSkiniai
(padidéjes jautrumas, depresija, nerviniai reiskiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),

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

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

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

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gyviny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais teratogeninis ar embriotoksinis fipronilo poveikis nenustatytas.
Vaisto tyrimai su vaikingomis bei laktacijos metu kalémis atlikti nebuvo. Naudoti galima tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Tik iSoriniam naudojimui.

UZlasinti ant odos.

Pries pradedant gydyti, reikia tiksliai nustatyti gyviino svorj.

Vienam daugiau nei 20 kg ir iki 40 kg sverian¢iam Suniui ant odos reikia uzlasinti vienos 2,68 ml
pipetés turinj. Daugiau nei 60 kg sverian¢iam Suniui reikia naudoti dvi 2,68 ml pipetes.
Intervalas tarp dviejy gydymy turi biiti ne trumpesnis nei 4 savaités.

Naudojimo biidas
Praskirti kailj tarp menciy, kad matytysi oda. Priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus
spustelint, vienoje vietoje ant odos iSspausti visg pipetés turini.

Vaistg reikia uzlasinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nulaizyti. Negalima leisti gydomiems
gyvinams laizyti vieniems kity.

Stengtis per daug nesuslapinti kailio vaistu, nes gydymo vietoje gali sulipti plaukai. Taip nutikus,
sulipimas paprastai iSnyksta per 24 val., taciau gali i8likti iki 2 sav.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Atliekant vaisto saugumo paskirties gyviinams tyrimus su apie 2 kg sverianciais 8 sav. amziaus ar
vyresniais Suniukais bei Sunimis, kurie buvo gydyti penkias dienas i$ eilés skiriant rekomenduojama
doze, nebuvo nustatyta jokiy nepalankiy reakcijy. Taciau perdozavus gali didéti nepalankiy reakcijy
pasireiskimo rizika, dél to gyviing visada reikia gydyti tinkamo dydzio pipete, parenkant jg pagal kiino
svorj.

4.11. ISlauka

Netaikytina.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés medziagos iSoriniam naudojimui, jskaitant insekticidus.
ATCvet kodas: QP53AX15

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticiding ir akaricidiné medziaga, priklausanti fenilpirazoly grupei. Jis slopina
gama-amino sviesto rugsties (GASR) junginj, jungiasi su parazity lasteliy chloridy kanaléliais ir
sutrikdo chloridy jony perdavima per prieSsinapsines ir posinapsines membranas. Dél to sukelia
nekontroliuojamg centrinés nervy sistemos aktyvumg ir vabzdziy bei voragyviy ziitj.

Fipronilas taip pat slopina glutamato aktyvinamus chloridy jony kanalélius (GluCls), kurie aptinkami
tik bestuburiy gyviiny organizme.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Naudojus ant odos, nezymus fipronilo kiekis patenka j Suns organizmg per odg. Nedidelis fipronilo
kiekis aptinkamas kraujo plazmoje, skirtingy Suny organizme nustatoma labai skirtinga jo
koncentracija. UZlaSintas vaistas gerai pasklinda kailyje ir sudaro nezymy koncentracijy skirtumg tarp
lasinimo vietos ir periferiniy ploty.

Pagrindinis fipronilo skilimo produktas yra sulfono darinys, kuris taip pat veikia insekticidiskai ir
akaricidiskai. Fipronilo koncentracija kailyje laikui bégant mazéja.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Butilhidroksianizolas (E320),

butilhidroksitoluenas (E321),

povidonas (K17),

dietileno glikolio monoetilo eteris.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté: sulydytos poliakrilonitrilo/polipropileno, ciklinio olefino kopolimero, polipropileno
termoformings folijos ir poliakrilonitrilo/aliuminio/polietileno tereftalato folijos pipetés.

Kiekviena pipet¢ jdéta | vieng atskirg lizding pakuote.

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné pakuoté su viena 2,68 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés pakuotés po vieng 2,68 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés pakuotés po vieng 2,68 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 lizdiniy pakuociy po viena 2,68 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 36 lizdinés pakuotés po vieng 2,68 ml pipetg.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 lizdiniy pakuociy po vieng 2,68 ml pipete.
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Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios 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.

Fipronilas gali neigiamai veikti vandens organizmus, todél tirpalas ar tuscios jo pakuotés negali patekti
] tvenkinius, vandens telkinius ir griovius.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Vetoquinol S.A.

Magny-Vernois

F-70200 Lure

Pranciizija

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

LT/2/11/2045/013-018

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2011-05-12.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-12-16.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-12-16

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

FLEVOX 268 mg uZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FLEVOX 268 mg uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
Fipronilas

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 2,68 ml pipetéje yra:

fipronilo 268 mg,
butilhidroksianizolo (E 320) 1,072 mg,
butilhidroksitolueno (E 321) 0,536 mg.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

1 pipeté su 2,68 ml

3 pipetés po 2,68 ml
6 pipetés po 2,68 ml
30 pipeciy po 2,68 ml
36 pipetés po 2,68 ml
50 pipeciy po 2,68 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Blusomis ir plaukagrauziais uzsikrétusiems Sunims gydyti, blusy sukeltam alerginiam dermatitui
kontroliuoti.
Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.

10. TINKAMUMO DATA

EXP

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

12. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Naikinimas: skaityti informacinj lapel;.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois
F-70200 Lure
Pranciizija

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/11/2045/013
LT/2/11/2045/014
LT/2/11/2045/015
LT/2/11/2045/016
LT/2/11/2045/017
LT/2/11/2045/018

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné pakuoté — FLEVOX 268 mg uZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FLEVOX 268 mg uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
Fipronil

| 2. VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS (-U)) KIEKIS

268 mg fipronilo

(3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

2,68 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

-t

Naudojimo buido piktograma

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDUOCIU AR JUOSTELIU

PIPETE — FLEVOX 268 mg uZla§inamasis tirpalas dideliems Sunims

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FLEVOX 268 mg uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
Fipronil

| 2. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS

Vetoquinol

3.  TINKAMUMO DATA

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

Paskirties gyviny, nuorodos ,,Tik veterinariniam naudojimui” ir vaisto formos piktograma



INFORMACINIS LAPELIS
FLEVOX 67 mg uzlaS§inamasis tirpalas maZiems Sunims
FLEVOX 134 mg uZlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims
FLEVOX 268 mg uZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
FLEVOX 402 mg uZlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

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

ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas
Vetoquinol S.A.
Magny-Vernois

F-70200 Lure

Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima

Vetoquinol Biowet Sp. z o.0. arba Vetoquinol S.A.
ul. Kosynierow Gdynskich 13/14 Magny-Vernois
66-400 Gorzow Wilkp F-70200 Lure
Lenkija Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FLEVOX 67 mg uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims
FLEVOX 134 mg uZlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims
FLEVOX 268 mg uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
FLEVOX 402 mg uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims
Fipronilas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje pipetéje yra:
Flevox 67 mg | Flevox 134 mg | Flevox 268 mg | Flevox 402 mg
maziems vidutinio dideliems labai dideliems
Sunims dydZio Sunims Sunims Sunims
veikliosios medZiagos:
fipronilo 67 mg 134 mg 268 mg 402 mg
pagalbiniy medZiagy:
butilhidroksianizolo (E 320) 0,268 mg 0,536 mg 1,072 mg 1,608 mg
butilhidroksitolueno (E 321) 0,134 mg 0,268 mg 0,536 mg 0,804 mg

4. INDIKACIJA (-OS)

Blusomis (Ctenocephalides spp.) ir plaukagrauziais (Trichodectes canis) uzsikrétusiems Sunims

gydyti.

Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo suaugusiomis blusomis iki
8 savaiCiy. Naujai ant gyviino patenkancios blusos ztiva per 48 val. Vaista galima naudoti kaip
papildoma priemong veterinarijos gydytojo diagnozuotam blusy sukeltam alerginiam dermatitui

(BAD) kontroliuoti.
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Nejrodyta, kad vaistas i§ karto akaricidiskai pradeda veikti kraujasiurbes erkés, taciau nuolatinis
akaricidinis vaisto poveikis erkéms Rhipicephalus sanguineus ir Dermacentor reticulatus trunka iki

4 savaiciy, erkéms Ixodes ricinus — iki 3 sav. Jei Suo yra uzsikrétes minéty rasiy erkémis pries
pradedant gydyma, per pirmasias 48 valandas gali Ziiti ne visos erkes, taCiau savaités laikotarpyje Ziiva
ir jos.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Nesant duomeny, vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba) sveriantiems
maziau kaip 2 kg Suniukams.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems ir t. t.) ar sveikstantiems
gyvunams.

Negalima naudoti triusiams, nes gali pasireiksti nepalankios reakcijos ar netgi mirtis.

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui fipronilui ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.
Negalima naudoti per os.

Vaistas skirtas tik Sunims. Negalima naudoti katéms, nes galima perdozuoti.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Vaisto palaizgs gyviinas gali trumpg laikg seilétis, daugiausiai del nesiklio savybiy.

Ypac retai uzlaSinimo vietoje pasireiskia trumpalaikés odos reakcijos (atsiranda pleiskany, toje vietoje
iSslenka plaukai, atsiranda niezulys, paraudimas), bendras niezulys ar kailio plikimas.

ISimtiniais atvejais naudojus vaistg pastebétas padidejes seilétekis, griztami neurologiniai reiSkiniai
(padidéjes jautrumas, depresija, nerviniai reiskiniai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gyviny),

- 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§ 10 000 gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i$ 10 000 gyviiny, skaiCiuojant ir atskirus praneSimus).

Pastebejus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

Tik iSoriniam naudojimui.

UZlasinti ant odos.

Pries pradedant gydyti, reikia tiksliai nustatyti gyviino svorj.

* Vienam daugiau nei 2 kg ir iki 10 kg sverianCiam Suniui ant odos reikia uzlasinti vienos 0,67 ml
pipetés turin;.

* Vienam daugiau nei 10 kg ir iki 20 kg sverianCiam Suniui ant odos reikia uzlasinti vienos 1,34 ml
pipetés turin;.

* Vienam daugiau nei 20 kg ir iki 40 kg sverianCiam Suniui ant odos reikia uZzlasinti vienos 2,68 ml
pipetés turin;.

* Vienam daugiau nei 40 kg ir iki 60 kg sverianCiam Suniui ant odos reikia uzlasinti vienos 4,02 ml
pipetés turin;.

Daugiau nei 60 kg sverian¢iam Suniui reikia naudoti dvi 2,68 ml pipetes.
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Intervalas tarp dviejy gydymy turi biiti ne trumpesnis nei 4 savaités.

Praskirti kailj tarp menciy, kad matytysi oda. Priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus
spustelint, vienoje vietoje ant odos iSspausti visg pipetés turinj.

@

Nukirpkite ir iZimkite pipete

@ ¥

Mulauzkite @

pipetés galiuky Uiladinkite ant odos
tarp mendiy

Vaistg reikia uzlasinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nulaizyti. Negalima leisti gydomiems
gyvinams laizyti vieniems kity.

Stengtis per daug nesuslapinti kailio vaistu, nes gydymo vietoje gali sulipti plaukai. Taip nutikus,
sulipimas paprastai iSnyksta per 24 val., taciau gali i8likti iki 2 sav.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Néra.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Blusos daznai veisiasi gyviiny krepSiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, pvz., kilimuose ar
minksStuose balduose, todél gausaus uzsikrétimo atveju ir prie§ imantis kontrolés priemoniy Sias vietas
reikia apdoroti tinkamu insekticidiniu preparatu ir reguliariai siurbti.

Jei gyviinas yra uzsikrétes kraujasiurbémis erkémis pradéjus gydyma, per pirmasias 48 valandas gali

Zuti ne visos erkes, taciau savaités laikotarpyje zusta ir jos. Lasinant vaistg, rekomenduojama paSalinti

jau isisiurbusias erkes. Vaistas neapsaugo gyvino nuo erkiy isisiurbimo. Dauguma erkiy Ziista per

48 val., jei gyviinas pries§ tai buvo gydytas nuo erkiy. Tai dazniausiai jvyksta joms nespéjus iki galo
12



jsisiurbti, todél yra maZzesné tikimybé susirgti erkiy platinamomis ligomis. Negyvos erkés paprastai
atsikabina nuo gyvuno ir iSkrinta. Jei vis délto dalis erkiy lieka, jas galima pasalinti Svelniai
iStraukiant.

Vaisto veiksmingumas Sunims, juos maudant ar prausiant Sampiinu, tirtas nebuvo. D¢l to pirmas
2 dienas po veterinarinio vaisto naudojimo reikia vengti maudyti ir stipriai suslapinti kailj arba, véliau,
maudyti dazniau nei kartg per savaite.

Siekiant optimaliai kontroliuoti blusas namuose, kuriuose laikomi keli gyviinai, tinkamas
insekticidines priemones reikia naudoti visiems Sunims ir katéms.

Vaistg naudojant blusy sukeltam alerginiam dermatitui gydyti, vaista rekomenduojama kas ménesj
uzlasinti namuose laikomiems alergiskiems ir kitiems Sunims bei katéms.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Vaistg reikia uzlasinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nusilaizyti. Taip pat svarbu uZztikrinti,
kad uZlasinus tirpalo gyviinai nelaizyty vienas kito.

Vengti vaisto patekimo j gyviino akis. Veterinariniam vaistui patekus j akj, reikia nedelsiant
kruopsciai praplauti vandeniu.

Veterinarinio vaisto negalima lasinti ant zaizdy ar pazeistos odos.

Specifiniai pakartotinai naudoto vaisto saugumo tyrimai atlikti nebuvo, nes veikliosios ir pagalbiniy
medziagy saugumas yra Zinomas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti gleivines ir akis, todél butina stengtis, kad jo nepatekty i burng ar akis.
Atsitiktinai patekus j akj, reikia tuoj pat plauti dideliu kiekiu vandens. Akiy sudirgimui i$liekant,
nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio vaisto pakuote ar informacinj lapelj.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Patekus ant pirsty, rankas reikia plauti vandeniu ir
muilu. Naudojus vaista, buitina nusiplauti rankas.

Naudojant vaistg negalima rikyti, gerti ar valgyti.

Zmongs ir gyviinai, kuriems nustatytas jautrumas fipronilui arba kuriai nors pagalbiniy medziagy, turi
vengti salyCio su veterinariniu vaistu.

v fvc—

Todél rekomenduojama gyviinus gydyti ne dienos metu, o anksti vakare ir tuoj po gydymo negalima
leisti gyviinams miegoti su Seimininkais, ypac vaikais.
Pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje, panaudas pipetes reikia nedelsiant iSmesti.

Kitos atsargumo priemonés
Fipronilas gali neigiamai veikti vandens organizmus. Negalima leisti Sunims maudytis vandens
telkiniuose 2 dienas po gydymo.

Vaikingumas, laktacija, kiauSiniy déjimas, vaisingumas

Laboratoriniais tyrimais teratogeninis ar embriotoksinis fipronilo poveikis nenustatytas.
Vaisto tyrimai su vaikingomis bei laktacijos metu kalémis atlikti nebuvo. Naudoti galima tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

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

Atliekant vaisto saugumo paskirties gyviinams tyrimus su apie 2 kg sverianciais 8 sav. amZziaus ar
vyresniais Suniukais bei Sunimis, kurie buvo gydyti penkias dienas i$ eilés skiriant rekomenduojama
doze, nebuvo nustatyta jokiy nepalankiy reakcijy. Taciau perdozavus gali didéti nepalankiy reakcijy
pasireiskimo rizika, dél to gyviing visada reikia gydyti tinkamo dydzio pipete, parenkant jg pagal kiino
svori.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Fipronilas gali neigiamai veikti vandens organizmus, todél tirpalas ar tuscios jo pakuotés negali patekti
] tvenkinius, vandens telkinius ir griovius.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-12-16

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama be recepto.
Pakuociy dydziai

FLEVOX 67 mg uzlaS§inamasis tirpalas maZiems Sunims

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné pakuoté su viena 0,67 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés pakuotés po vieng 0,67 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés pakuotés po vieng 0,67 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 lizdiniy pakuociy po vieng 0,67 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 36 lizdinés pakuotés po vieng 0,67 ml pipetg.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 lizdiniy pakuociy po vieng 0,67 ml pipete.

FLEVOX 134 mg uZlaSinamasis tirpalas vidutinio dydZio Sunims
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 lizdiné pakuoté su viena 1,34 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés pakuotés po vieng 1,34 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés pakuotés po vieng 1,34 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 lizdiniy pakuociy po vieng 1,34 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 36 lizdinés pakuotés po vieng 1,34 ml pipetg.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 lizdiniy pakuociy po vieng 1,34 ml pipete.

FLEVOX 268 mg uZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1 lizdiné pakuoté su viena 2,68 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés pakuotés po vieng 2,68 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés pakuotés po vieng 2,68 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 lizdiniy pakuociy po vieng 2,68 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 36 lizdinés pakuotés po vieng 2,68 ml pipetg.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 lizdiniy pakuociy po vieng 2,68 ml pipete.

FLEVOX 402 mg uZlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims
Kartoniné dézute, kurioje yra 1 lizdiné pakuoté su viena 4,02 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 3 lizdinés pakuotés po vieng 4,02 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 6 lizdinés pakuotés po vieng 4,02 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 30 lizdiniy pakuociy po vieng 4,02 ml pipete.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 36 lizdinés pakuotés po vieng 4,02 ml pipetg.
Kartoniné dézuté, kurioje yra 50 lizdiniy pakuociy po vieng 4,02 ml pipete.

Gali buti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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