[Version 9.1,11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prevexto, 4,50 g + 2,03 g, vaistinis antkaklis Sunims vir§ 8 kg

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 70 cm (45 g) antkaklyje yra:

veikliyjy medziagy:
imidakloprido 4,50 g,
flumetrino 2,03 g;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Titano dioksidas (E 171) 0,225 ¢

Juodasis geleZies oksidas (E 172) 0,036 g

Rudasis gelezies oksidas (E 172) 0,018 g

Geltonasis gelezies oksidas (E 172) 0,036 g

Dibutiladipatas

Propilenglikolio dikaprilokapratas

Epoksiduotas sojy aliejus

Stearino rugstis

Polivinilchloridas

Sviesiai pilkas antkaklis su galimais balty milteliy pédsakais.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Sunys (> 8 kg).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, uzsikrétusiems arba esant rizikai uzsikrésti misria blusy, erkiy, utéliy ir sméliniy musiy
invazija, kurig veikia kiekviena i§ sudétiniy veikliyjy medziagy. Veterinarinj vaista naudoti galima tik
tada, kai nuo tiksliniy patogeny gydoma vienu metu.

Gydymas nuo blusy ir apsauga nuo pakartotinio uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) dél insekticidinio poveikio trunka 7—8 mén.

Gyvino aplinkg apsaugo nuo blusy lervy vystymosi 8 mén.

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito (BAD) gydymo
strategijos dalis, kai liga jau anksCiau buvo diagnozuota veterinarijos gydytojo.

Apsauga nuo pakartotinio uzsikrétimo erkémis (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
akaricidiniu (naikinan¢iu) ir repelentiniu (neleidzianciu maitintis) poveikiu trunka nuo 2 dieny iki
8 mén.



Apsauga nuo pakartotinio uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus) akaricidiniu (naikinanc¢iu)
poveikiu trunka nuo 2 dieny iki 8 mén. Jis veikia lervas, nimfas ir suaugusias erkes.

Sumazinama Babesia canis vogeli ir Ehrlichia canis patogeny perdavimo rizika, tokiu buidu
sumazinant Suny babeziozés ir Suny erlichiozés rizikg 7 ménesiams dél akaricidinio ir atbaidan¢io
poveikio erkéms vektoriams Rhipicephalus sanguineus. Poveikis yra netiesioginis, nes veterinarinis
vaistas veikia vektoriy.

Sumazinama patogeno Leishmania infantum perdavimo rizika iki 8 ménesiy, tokiu biidu sumazinant
Suny leiSmaniozés rizikg, veikiant smélines muses atbaidanciai. Poveikis yra netiesioginis, nes
veterinarinis vaistas veikia vektoriy.

Uzsikrétusiems plaukagrauziais (Trichodectes canis) Sunims gydyti.
3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 7 sav. amziaus Suniukams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Erkés, jau esancios ant Suns prie§ gydyma, gali nezuti per 48 val. po antkaklio uzsegimo ir gali likti
prisitvirtinusios bei matomos. Tod¢l, prie§ uzsegant antkaklj, rekomenduojama paSalinti ant Suns
esancias erkes. Nezinant, kaip saugiai pasalinti erkes nuo savo gyvino, reikia kreiptis pagalbos j
specialistus. Apsauga nuo naujy erkiy uzkrétimo prasideda per dvi dienas po antkaklio uzsegimo.

Erkés Zus ir nuo Seimininko nukris nepasiurbusios kraujo per 24—48 val. nuo uzsikrétimo Taciau viena
kita erké gali likti prisitvirtinusi. Dél §ios priezasties erkiy perneSamy infekciniy ligy pasireiskimo
galimybé, esant nepalankioms saglygoms, iSlieka.

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas ne pagal veterinarinio vaisto
aprase pateiktus nurodymus gali padidinti atsparumo iSsivystymo rizikg ir sumazinti jy veiksminguma.
Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turi biiti pagristas parazity rusies ir uzsikrétimo sunkumo ar
uzsikrétimo rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant | epidemiologinius ypatumus.

Naudojant §j veterinarinj vaistg, reikia atsizvelgti i vietine informacija, jei tokia yra, apie tiksliniy
parazity raisiy jautruma.

Jei néra rizikos vienu metu uzsikrésti blusomis, erkémis ir plaukagrauziais, reikia naudoti siauro
spektro vaista.

Nors buvo jrodytas zymus Leishmania infantum infekcijos Sunims daznumo sumazéjimas, Sis
veterinarinis vaistas pasizyméjo nepastoviu repelentiniu (neleidzian¢iu maitintis) ir insekticidiniu
poveikiu smélinéms muséms Phlebotomus perniciosus. Todél smélinés musés gali jkasti ir negalima
visiskai atmesti uzsikrétimo Leishmania infantum galimybés. Antkaklj reikia uzsegti prie§ prasidedant
sméliniy musiy, kurios pernesa Leishmania infantum, aktyvumo sezonui ir segéti visg rizikos
laikotarpj.

Geriausia antkaklj uzsegti iki blusy ir erkiy sezono pradzios.

Kaip ir visy ilgo veikimo vietinio naudojimo veterinariniy vaisty atveju, dél intensyvaus sezoninio
Sérimosi periody gali laikinai ir nezymiai susilpnéti veiksmingumas, kai su plauky kuokstais
prarandama ir Siek tiek veikliyjy medziagy. Papildomas veikliyjy medziagy iSsiskyrimas i§ antkaklio
prasideda nedelsiant, todél visiSkas veiksmingumas atsistato be papildomo gydymo ar antkaklio
pakeitimo.



Siekiant optimalios blusy kontrolés stipriai uzkréstuose namuose, papildomai gali prireikti tinkamu
insekticidu apdoroti ir aplinka.

Blusos gali uzkrésti augintiniy guolius, miegojimo vietas ir jprastas poilsio vietas, tokias kaip kiliméliai
ir sofos. Esant dideliam uzkrétimui, $ios vietos turi biiti apdorojamos tinkamu insekticidu ir reguliariai

siurbiamos.

Reikia jvertinti, kad kiti to paties namy tikio gyvunai gali biiti pakartotinio uzsikrétimo blusomis,
erkémis ar plaukagrauziais Saltinis, todél prireikus juos reikia gydyti tinkamu veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas yra atsparus vandeniui; gyviinui suslapus, vaistas iSlieka veiksmingas. Taciau
reikéty vengti maudymo Sampinu ir ilgalaikio, dazno suslapinimo, nes tai gali sutrumpinti veikimo
trukme.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Netaikytinos.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Atsitiktinai prarijus Sio veterinarinio vaisto, gali pasireiksti Salutiniai poveikiai, jskaitant ir neurotoksinj
poveiki.
Vengti patekimo per burng ar atsitiktinio nurijimo, ypa¢ vaikams.

Iki naudojimo maiSelj su antkakliu reikia laikyti iSorinéje pakuotéje, o antkaklj iki naudojimo laikyti
maiselyje.

Negalima leisti vaikams Zzaisti su antkakliu ar déti jj j burna.

Bet kokius antkaklio likucius ar nukirptas dalis reikia nedelsiant iSmesti (zr. 3.9. ir 5.5. p.). Atsitiktinai
patekus | burng ar prarijus, reikia kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj
ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas kai kuriems zmonéms gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) antkaklio sudétyje esanéioms medziagoms
ar geleZies oksidams, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Jei pasireiSkia padidéjusio jautrumo reakcijos, reikia kreiptis i gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Labai retai kai kuriems Zmonéms veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ir kvépavimo takus.
Reikia vengti patekimo j akis ir ant odos.

Esant akiy dirginimui, akis reikia kruopsciai plauti saltu vandeniu.

Esant odos dirginimui, odg reikia plauti muilu ir $altu vandeniu.

Jei simptomai iSlieka, rekomenduojama kreiptis i gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Segint antkaklj, imidaklopridas ir flumetrinas nuolat iSsiskiria i§ antkaklio ant odos ir kailio.

Reikia vengti per ilgo saly¢io su uzsegamu antkakliu ar segin¢iu antkaklj Sunimi. Tai ypa¢ aktualu
néscioms moterims.

Uzsegus antkaklj, rankas biitina nusiplauti $altu vandeniu.
Negalima leisti segintiems antkaklj gyviinams miegoti vienoje lovoje su Seimininkais, o ypa¢ vaikais.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Imidaklopridas ir flumetrinas gali biiti pavojingi vandens organizmams. Seginciy antkaklj Suny
negalima leisti maudytis vandens telkiniuose.
Produktai, kuriy sudétyje yra imidakloprido, yra toksiski bitéms.



3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys
Reta Reakcija naudojimo vietoje! (pvz. eritema, plauky isslinkimas,
(1-10 gyvany i 10 000 gydyty niezulys, kasymasis)
gyviny): Elg§sio su‘[rikir.nai2 (pYz., pgdaZnéj ¢s kramtymas, laii.ym%sis ir
kailio valymasis®, slépimasis, hiperaktyvumas, vokalizacija)
Diaréja*
Padidéjes seilétekis*
Vémimas*
Maisto suvartojimo pasikeitimas*
Depresija*
Neurologiniai simptomai® (pvz., ataksija, traukuliai, drebulys)
Labai reta Reakcija naudojimo vietoje® (pvz., dermatitas, egzema,
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty kraujavimas, uzdegimas, pazeidimas)
gyviiny, jskaitant atskirus Agresija®
pranesimus)

! Pozymiai paprastai praeina per 1-2 savaites. Pavieniais atvejais rekomenduojama antkaklj laikinai
nuimti kol simptomai i$nyks.

2 Gali bati stebimas gyviinams, kurie neprate neSioti antkakliy, pirmas dienas po uzdéjimo.

3 Taikymo vietoje.

* Lengvos ir trumpalaikés reakcijos, kurios gali pasireik$ti naudojimo pradzioje.

> Antkaklj rekomenduojama nuimti.

6 Reikia jsitikinti, kad antkaklis uzsegtas tinkamai.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistemg. Atitinkamus kontaktinius duomenis zr. pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu ar veisiamiems gyviinams nenustatytas.

Vaikingumas ir laktacija
Nerekomenduojama naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Laboratoriniais flumetrino tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis poveikis, taciau
nustatyta, kad patelei toksinés dozés sukelia fetotoksinj poveiki.

Laboratoriniais imidakloprido tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis ar
fetotoksinis poveikis.

Vaisingumas
Laboratoriniais flumetrino ar imidakloprido tyrimais su ziurkémis ir triusiais poveikis vaisingumui ar
reprodukcijai nenustatytas.

3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

NezZinoma.




3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti ant odos. Vieng antkaklj reikia uzsegti ant kaklo vienam gyviinui.
Sunims vir§ 8 kg svorio reikia uzsegti vieng 70 cm ilgio antkakl;.
Tik iSoriniam naudojimui.

—
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1 Antkaklj i§ sandaraus maiselio reikia iSimti tik prie$ naudojimg ir nedelsiant uzsegti. ISvyniojus
antkaklj, reikia jsitikinti, kad vidingje jo puséje néra plastikiniy jungciy likuciy.

2 Apjuosti antkakliu gyviino kaklg neverziant.

3 Tarp antkaklio ir kaklo turi likti dviejy pir§ty plocio tarpas.

4 Likusj galg reikia perkiSti per pirmg ir antrg kilpele ir nukirpti, kad likty 2 cm galiukas. Nedelsiant
iSmesti bet kokius antkaklio likuc¢ius ar nukirptas dalis.

©

Antkaklis turi biiti segimas nuolat visg 8 mén. apsaugos laikotarpj ir nusegamas pasibaigus gydymui.
Periodiskai reikia tikrinti ir prireikus koreguoti antkaklio prigludima, ypa¢ greitai augantiems
Suniukams.

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

Dél antkaklio savybiy perdozavimas ir perdozavimo pozymiai mazai tikétini.

Buvo atliktas tyrimas, kai suaugusiems Sunims 8 ménesiams ir 7 sav. amziaus Suniukams 6 ménesiams
buvo uzdéta po 5 antkaklius, ir, i$skyrus nedidelj plauky slinkima ir lengvas odos reakcijas, jokiy
nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

Retais atvejais, gyviunui suédus antkaklj, gali pasireiksti lengvy virskinimo trakto sutrikimy (pvz.,
skystos iSmatos).

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

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QP53AC55

4.2. Farmakodinamika

Imidaklopridas, ektoparaziticidiné medZziaga, priklausanti chloronikotiniliniy junginiy grupei.
Chemiskai tiksliau apibtidinamas kaip chloronikotinilo nitroguanidinas. Imidaklopridas veikia blusy
lervas, suaugusias blusas ir utéles. Poveikis blusoms (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis)
prasideda praéjus 48 val. po antkaklio uzsegimo.

Imidaklopridas pasizymi dideliu afinitetu blusy centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsinés srities
nikotinerginiams acetilcholino receptoriams. Dél cholinerginio perdavimo slopinimo sukeliamas
vabzdziy paralyzius ir zutis. Imidaklopridas i$ esmés neveikia zinduoliy CNS, nes menkai sgveikauja
su zinduoliy nikotinerginiais receptoriais ir prastai prasiskverbia per zinduoliy kraujo-smegeny
barjera. Zinduoliams imidakloprido farmakologinis poveikis yra minimalus.

Flumetrinas yra ektoparaziticidiné medziaga, priklausanti sintetiniy piretroidy grupei. Dabartiniais
duomenimis, sintetiniai piretroidai saveikauja su nervy lasteliy membrany natrio kanaléliais, dél to
uztrunka nervo repoliarizacija ir parazitas ziista. Atlickant piretroidy struktiiros ir aktyvumo santykio
tyrimus pastebéta, kad jie saveikauja su tam tikros chiralinés formos receptoriais, dél to ektoparazitai
veikiami selektyviai. Anticholinesterazinis $iy dariniy veikimas nenustatytas. Flumetrinas atsakingas
uz veterinarinio vaisto akaricidinj aktyvuma, taip pat pasizymi mirtinu poveikiu erkiy pateléms, taip
apsaugodamas nuo vaisingy kiausinéliy gamybos.

Veterinarinis vaistas veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis), todél parazitai netenka galimybés
maitintis krauju, taip pat netiesiogiai padeda sumazinti Suny per vektorius plintanciy ligy perdavima.

Veiksmingumo smélinéms muséms (Phlebotomus perniciosus) tyrimy rezultatai parodé, kad
repelentinis (neleidziantis maitintis) poveikis smélinéms muséms buvo nepastovus, svyravo nuo 65 iki
89 % per 7-8 ménesius po antkaklio uzsegimo. Trijy klinikiniy lauko tyrimy, atlikty endeminése
zonose, duomenys rodo, kad gydytiems Sunims, palyginti su negydytais Sunimis, Zymiai sumazéjo
Leishmania infantum perdavimo per smélines muses rizika. Priklausomai nuo sméliniy musiy
infekcijos stiprumo, uzsikrétimo leiSmanioze rizikos mazinimo veiksmingumas svyravo nuo 88,3 iki
100 %.

4.3. Farmakokinetika

Abi veikliosios medziagos ant gyviino i§ antkaklio polimerinés matricos i$siskiria 1étai ir palaipsniui.
Suns kailyje abi veikliosios medziagos yra akaricidinés ir insekticidinés koncentracijos, kuri iSlieka
visg veikimo laikotarpj. Veikliosios medziagos nuo salycCio su antkakliu vietos pasiskirsto po visg odos
pavirsiy. Perdozavimo bei kraujo serumo kinetikos tyrimais su paskirties gyviinais nustatyta, kad i
sisteming kraujotaka imidaklopridas pateko laikinai, o flumetrino beveik nejmanoma nustatyti.

5. FARMAKOLOGINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

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



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Maiselj reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézuté, kurioje yra 1, 2 arba 12 antkakliy.

70 cm ilgio polivinilchloridinis antkaklis, supakuotas j atskirg PP-aliuminio-PET maisel;.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti i vandens telkinius, nes imidaklopridas ir flumetrinas gali bati
pavojingi zuvims ir kitiems vandens organizmams.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2896/001-003

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2025-07-25

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025 m. liepos mén.

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

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



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

IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prevexto, 4,50 g + 2,03 g, vaistinis antkaklis

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

Kiekviename 70 cm antkaklyje yra:
imidakloprido 4,50 g,
flumetrino 2,03 g.

| 3. PAKUOTES DYDIS

1 antkaklis
2 antkakliai
12 antkakliy

[4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys (> 8 kg)

¢

| 5. INDIKACILJA (-OS)

Gydyti esant misriam uzsikrétimui blusomis, erkémis, utélémis ir smélinémis musémis. Naudoti
galima tik tada, kai nuo tiksliniy patogeny gydoma vienu metu.

Uzsikrétusiems blusomis gydyti ir nuo pakartotinio uzsikrétimo apsaugoti 7-8 mén.

Apsaugoti nuo pakartotinio uzsikrétimo erkémis nuo 2 dieny iki 8 ménesiy.

Dél akaricidinio ir atbaidancio poveikio erkéms vektoriams, iki 7 ménesiy sumazinti Suny babeziozés
ir Suny erlichiozés rizika. Veikiant smélines muses atbaidanéiai, sumazinti leiSmaniozés rizika iki 8
meénesiy.

Gydyti uzsikrétus plaukagrauziais.

i
kS

Blusos

Lervos
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% Uteleés

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.

7.  ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Maiselj laikyti kartoninéje dézutéje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/25/2896/001
LT/2/25/2896/002
LT/2/25/2896/003

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

MAISELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prevexto, vaistinis antkaklis

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

Viename antkaklyje yra 4,50 g imidakloprido + 2,03 g flumetrino

| 3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

¢ (...

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.
Prie$ naudojima perskaityti pakuotes lapel;.

5. ISLAUKA

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Maiselj laikyti kartoninéje dézutéje.

| 8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

| 9. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Prevexto, 1,25 g+ 0,56 g, vaistinis antkaklis Sunims iki 8 kg
Prevexto, 4,50 g + 2,03 g, vaistinis antkaklis Sunims vir§ 8 kg

2. Sudétis

Prevexto, 1,25 g + 0,56 g, vaistinis antkaklis Sunims iki 8 kg
Kiekviename 38 cm (12,5 g) antkaklyje yra:

veikliyjy) medziagy:
imidakloprido 1,25 g,
flumetrino 0,56 g;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Titano dioksidas (E 171) 0,063 g

Juodasis gelezies oksidas (E 172) 0,010 g

Rudasis gelezies oksidas (E 172) 0,005 g

Geltonasis geleZies oksidas (E 172) 0,010 g

Sviesiai pilkas antkaklis su galimais balty milteliy pédsakais.

Prevexto, 4,50 g + 2,03 g, vaistinis antkaklis Sunims virs$ 8 kg

Kiekviename 70 cm (45 g) antkaklyje yra:

veikliyjy medziagy:
imidakloprido 4,50 g,
flumetrino 2,03 g;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Titano dioksidas (E 171) 0,225 ¢g

Juodasis gelezies oksidas (E 172) 0,036 g

Rudasis gelezies oksidas (E 172) 0,018 g

Geltonasis gelezies oksidas (E 172) 0,036 g

Sviesiai pilkas antkaklis su galimais balty milteliy péedsakais.
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3. Paskirties gyviiny rasys

¢ (..

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, uzsikrétusiems arba esant rizikai uzsikrésti misria blusy, erkiy, utéliy ir sméliniy musiy
invazija, kurig veikia kiekviena i§ sudétiniy veikliyjy medziagy.
Veterinarinj vaistg naudoti galima tik tada, kai nuo tiksliniy patogeny gydoma vienu metu.

Gydymas nuo blusy ir apsauga nuo pakartotinio uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides canis,
Ctenocephalides felis) dél insekticidinio poveikio trunka 7—8 mén.
Gyviino aplinkg apsaugo nuo blusy lervy vystymosi 8 meén.

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito (BAD) gydymo
strategijos dalis, jei anks¢iau buvo diagnozuota veterinarijos gydytojo.

Apsauga nuo pakartotinio uzsikrétimo erkémis (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus)
akaricidiniu (naikinanc¢iu) ir repelentiniu (neleidzianciu maitintis) poveikiu trunka nuo 2 dieny iki

8 mén.

Apsauga nuo pakartotinio uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus) akaricidiniu (naikinanciu)
poveikiu trunka nuo 2 dieny iki 8 mén. Jis veikia lervas, nimfas ir suaugusias erkes.

Sumazinama Babesia canis vogeli ir Ehrlichia canis patogeny perdavimo rizika, tokiu budu
sumazinant Suny babeziozés ir Suny erlichiozés rizikg 7 ménesiams dél akaricidinio ir atbaidanc¢io
poveikio erkéms vektoriams Rhipicephalus sanguineus. Poveikis yra netiesioginis, nes veterinarinis
vaistas veikia vektoriy.

Sumazinama patogeno Leishmania infantum perdavimo rizika iki 8 ménesiy, tokiu biidu sumazinant
Suny leiSmaniozés rizika, veikiant smélines muses atbaidanciai. Poveikis yra netiesioginis, nes
veterinarinis vaistas veikia vektoriy.

Uzsikrétusiems plaukagrauziais (7richodectes canis) Sunims gydyti.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 7 sav. amziaus Suniukams.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Erkés, jau esancios ant Suns prie§ gydyma, gali neziiti per 48 val. po antkaklio uzsegimo ir gali likti
prisitvirtinusios bei matomos. Tod¢l, pries uzsegant antkaklj, rekomenduojama pasalinti ant Suns
esancias erkes. Nezinant, kaip saugiai pasalinti erkes nuo savo gyvino, reikia kreiptis pagalbos |
specialistus. Apsauga nuo naujy erkiy uzkrétimo prasideda per dvi dienas po antkaklio uzsegimo.

Erkés Zus ir nuo Seimininko nukris nepasiurbusios kraujo per 2448 val. nuo uzsikrétimo Taciau viena
kita erké gali likti prisitvirtinusi. Dél Sios priezasties erkiy perneSamy infekciniy ligy pasireiskimo
galimybé, esant nepalankioms sglygoms, i§lieka.
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Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba jy naudojimas ne pagal veterinarinio vaisto
pakuotés lapelyje pateiktus nurodymus gali padidinti atsparumo i$sivystymo rizikg ir sumazinti jy
veiksmingumg. Sprendimas naudoti §j veterinarinj vaistg turi biiti pagristas parazity rusies ir
uzsikrétimo sunkumo ar uzsikrétimo rizikos patvirtinimu, atsizvelgiant j epidemiologinius ypatumus.

Naudojant §] veterinarinj vaista, reikia atsizvelgti j vieting informacija, jei tokia yra, apie tiksliniy
parazity riSiy jautruma.

Jei néra rizikos uzsikrésti blusomis, erkémis ir plaukagrauziais, reikia naudoti siauro spektro vaistg.
Nors buvo jrodytas Zymus Leishmania infantum infekcijos Sunims daznumo sumaz¢jimas, Sis
veterinarinis vaistas pasiZyméjo nepastoviu repelentiniu (neleidzian¢iu maitintis) ir insekticidiniu
poveikiu smelinéms muséms Phlebotomus perniciosus. Todél smélinés musés gali jkasti ir negalima
visiSkai atmesti uzsikrétimo Leishmania infantum galimybés. Antkakl]j reikia uzsegti pries prasidedant
smeliniy musiy, kurios pernesa Leishmania infantum, aktyvumo sezonui ir segéti visg rizikos
laikotarpj.

Geriausia antkaklj uzsegti iki blusy ir erkiy sezono pradzios.

Kaip ir visy ilgo veikimo vietinio naudojimo veterinariniy vaisty atveju, dél intensyvaus sezoninio
Sérimosi periody gali laikinai ir nezymiai susilpnéti veiksmingumas, kai su plauky kuokstais
prarandama ir Siek tiek veikliyjy medziagy. Papildomas veikliyjy medziagy iSsiskyrimas i$ antkaklio
prasideda nedelsiant, todél visiskas veiksmingumas atsistato be papildomo gydymo ar antkaklio
pakeitimo.

Siekiant optimalios blusy kontrolés stipriai uzkréstuose namuose, papildomai gali prireikti tinkamu
insekticidu apdoroti ir aplinka.

Blusos gali uzkrésti augintiniy guolius, miegojimo vietas ir jprastas poilsio vietas, tokias kaip
kiliméliai ir sofos. Esant dideliam uzkrétimui, Sios vietos turéty biiti apdorojamos tinkamu insekticidu
ir reguliariai siurbiamos.

Reikia jvertinti, kad kiti, to paties namy tkio gyviinai gali buti pakartotinio uzsikrétimo blusomis,
erkémis ar plaukagrauziais Saltinis, todél prireikus turéty buti gydomi tinkamu veterinariniu vaistu.

Veterinarinis vaistas yra atsparus vandeniui; gyviinui suslapus, vaistas iSlieka veiksmingas. Taciau
reikéty vengti maudymo Sampinu ir ilgalaikio, dazno suslapinimo, nes tai gali sutrumpinti veikimo
trukme.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Atsitiktinai prarijus Sio veterinarinio vaisto gali pasireiksti Salutiniai poveikiai, jskaitant ir neurotoksinj
poveiki.

Vengti patekimo per burng ar atsitiktinio nurijimo, ypac vaikams.

Iki naudojimo maiselj su antkakliu reikia laikyti iSorinéje pakuotéje, o antkaklj iki naudojimo laikyti
maiselyje.

Negalima leisti vaikams Zaisti su antkakliu ar déti jj i burna.

Bet kokius antkaklio likucius ar nukirptas dalis reikia nedelsiant iSmesti (Zr. skyriy ,,Dozés, naudojimo
buidai ir metodas kiekvienai rasiai‘).

Patekus i burng ar atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir parodyti $io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas kai kuriems zmonéms gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcijas.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) antkaklio sudétyje esan¢ioms medziagoms
ar gelezies oksidams, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu.

Jei pasireiskia padidéjusio jautrumo reakcijos, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti §io veterinarinio
vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Labai retai kai kuriems Zmonéms veterinarinis vaistas gali dirginti oda, akis ir kvépavimo takus.
Reikia vengti patekimo j akis ir ant odos.
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Esant akiy dirginimui, akis reikia kruops$¢iai plauti $altu vandeniu.

Esant odos dirginimui, oda reikia plauti muilu ir $altu vandeniu.

Jei simptomai islieka, rekomenduojama kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés
lapel; ar etikete.

Segint antkaklj, imidaklopridas ir flumetrinas nuolat i$siskiria i$ antkaklio ant odos ir kailio.

Reikia vengti per ilgo saly¢io su uzsegamu antkakliu ar segin¢iu antkaklj Sunimi. Tai ypa¢ aktualu
néscioms moterims.

Po naudojimo rankas biitina nusiplauti $altu vandeniu.

Negalima leisti segintiems antkaklj gyviinams miegoti vienoje lovoje su Seimininkais, o ypa¢ vaikais.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Imidaklopridas ir flumetrinas gali biiti pavojingi vandens organizmams. Seginciy antkaklj Suny
negalima leisti maudytis vandens telkiniuose.

Produktai, kuriy sudétyje yra imidakloprido, yra toksiski bitéms.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu ar veisiamiems gyviinams

nenustatytas.

Naudoti vaikingumo ir laktacijos metu nerekomenduojama.

Laboratoriniais flumetrino tyrimais su ziurkémis ir triusiais nenustatytas teratogeninis poveikis, taciau
nustatyta, kad patelei toksinés dozés sukelia fetotoksinj poveikj.

Laboratoriniais imidakloprido tyrimais su Ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis ar
fetotoksinis poveikis.

Vaisingumas
Laboratoriniai tyrimai su flumetrinu ar imidaklopridu, atlikti su Ziurkémis ir triusiais, neparodé jokio

poveikio vaisingumui ar reprodukcijai ir neatskleidé teratogeninio ar fetotoksinio poveikio.

Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
NezZinoma.

Perdozavimas

D¢l antkaklio savybiy perdozavimas ir perdozavimo pozymiai mazai tikétini.

Buvo atliktas tyrimas, kai suaugusiems Sunims 8 ménesiams ir 7 sav. amziaus Suniukams 6 ménesiams
buvo uzdéta po 5 antkaklius, ir, i$skyrus nedidelj plauky slinkimg ir lengvas odos reakcijas, jokiy
nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

Retais atvejais, gyviinui suédus antkaklj, gali pasireiksti lengvy virskinimo trakto sutrikimy (pvz.,
skystos iSmatos).

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys

Reta Reakcija naudojimo vietoje' (pvz., eritema, plauky
i$slinkimas, niezulys, kasymasis)

_ Elgesio sutrikimai® (pvz., padaznéjes kramtymas,

gyvuny): laizymasis ir kailio valymasis®, slépimasis,

hiperaktyvumas, vokalizacija)

Diaréja?, padidéjes seilétekis®, vémimas®

Maisto suvartojimo pasikeitimas®

Depresija*

Neurologiniai simptomai’ (pvz., ataksija, traukuliai, drebulys)

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty

Labai reta Reakcija naudojimo vietoje’ (pvz., dermatitas,
egzema, kraujavimas, uzdegimas, pazeidimas)

< U 18
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty Agresija®

gyviiny, jskaitant atskirus
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pranesimus)

'Pozymiai paprastai praeina per 1-2 savaites. Pavieniais atvejais rekomenduojama antkaklj
laikinai nuimti kol simptomai i$nyks.

2 Gali biti stebimas gyviinams, kurie neprate nesioti antkakliy, pirmas dienas po uzdéjimo.

3 Taikymo vietoje.

4 Lengvos ir trumpalaikés reakcijos ir lengvos reakcijos kurios gali pasireik$ti naudojimo pradzioje.
5> Antkaklj rekomenduojama nuimti.

6 Reikia jsitikinti, kad antkaklis uzsegtas tinkamai.

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 neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistema:

Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba

El. pastas: vaistu.registracija@vmvt.lt

Pranesimo forma:

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

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Naudoti ant odos. Vieng antkaklj reikia uzsegti ant kaklo vienam gyviinui.
Maziems Sunims iki 8 kg svorio reikia uzsegti vieng 38 cm ilgio antkaklj.
Sunims vir§ 8 kg svorio reikia uZsegti viena 70 cm ilgio antkaklj.

Tik iSoriniam naudojimui.

— —

Prevexto, 1,25 g + 0,56 g, vaistinis Prevexto, 4,50 g + 2,03 g, vaistinis
antkaklis Sunims iki 8 kg antkaklis Sunims vir§ 8 kg

h /
&~
¥
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1 Antkaklj i§ sandaraus mai$elio reikia iSimti tik prie$ naudojimg ir nedelsiant uzsegti. ISvyniojus
antkaklj, reikia jsitikinti, kad vidinéje jo puséje néra plastikiniy jungéiy likuciy.

2 Apjuosti antkakliu gyviino kaklg neverziant.

3 Tarp antkaklio ir kaklo turi likti dviejy pirSty plocio tarpas.

4 Likusj galg reikia perkisti per kilpele (-es) ir nukirpti, kad likty 2 cm galiukas. Bet kokius antkaklio
likucius ar nukirptas dalis reikia nedelsiant iSmesti.

Prevexto, 1,25 g + 0,56 g, vaistinis antkaklis Sunims iki 8 kg

Sis antkaklis turi saugaus uzsegimo mechanizmg. Ypac retais atvejais Suniui uzkliuvus, norint
i$silaisvinti, daZniausiai pakanka paties gyviino pastangy.

Antkaklis turi buti segimas nuolat visg 8 mén. apsaugos laikotarpj ir nusegamas pasibaigus gydymui.
Periodiskai reikia tikrinti ir prireikus koreguoti antkaklio prigludima, ypa¢ greitai augantiems
Suniukams.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Netaikytina.

10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Maiselj reikia laikyti kartoninéje dézutéje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant maiselio ir
kartoninés dézutés po Exp. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti ] vandens telkinius, nes imidaklopridas ir flumetrinas gali biti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

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

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

20



14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/25/2895/001-003 Prevexto, 1,25 g + 0,56 g, vaistinis antkaklis Sunims iki 8 kg
LT/2/25/2896/001-003 Prevexto, 4,50 g + 2,03 g, vaistinis antkaklis Sunims virs 8 kg

Kartoniné dézuté su 1, 2 ar 12 antkakliy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

2025 m. liepos mén.

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
VIRBAC

1% avenue 2065 m LID
06516 Carros
Prancizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
AB7 santé

Chemin des Monges - BP9

31450 DEYME

Prancuzija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Estija

Tel: +372 56480207

El pastas: pv@zoovet.cu

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