VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INSECTIN BIOWET, 10 mg/g odos milteliai Sunims, katéms ir balandziams

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
permetrino (cis:trans 25:75) 10 mg;

pagalbiniy medZiagy kil g

I$samy pagalbiniy medziagy sara$a zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Odos milteliai.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys, katés, balandZiai.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, katéms ir balandziams, uzsikrétusiems ektoparazitais (erkémis, blusomis, plunksnagrauziais),
gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 sav. Suniukams ir kac¢iukams ir jaunesniems nei | mén. amziaus
balandziams.

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams
Neéra.
4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.
Nebarstyti arti akiy.
Vaistas labai toksisSkas bitéms, zuvims ir véziagyviams.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Miltelius barstyti ne gyvenamosiose patalpose. Naudojant veterinarinj vaistg, blitinos asmeninés
apsaugos priemongés, taikomos dirbant su antiparazitiniais preparatais.
Negalima leisti vaikams zaisti su milteliais apibarstytu gyviinu.



4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

7r.4.10 p.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Negalima naudoti pateléms laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nenustatyta.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Miltelius reikia barstyti praskiriant kailj ar plunksnas, kad vaistas patekty ant gyviino ar paukscio odos.

Procediirg pakartoti po 2-3 savaiciy.
50 g indelio uZtenka:

- Sunims (10-15 kg svorio) 3 procediiroms,

- katéms 5-7 procediiroms,
- Suniukams ir kaciukams 1015 procediry,
- balandziams 25-50 procedury.

Kiekvieng karta panaudojus vaistg, biitina pakeisti gyviino paklotg ar kraika, o naujajj apibarstyti
nedideliu milteliy kiekiu. Pabarstyti ir balandinéje.

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

Perdozavus vaisto, katéms pasireiSkiantys apsinuodijimo simptomai susij¢ su periferinés ir centrinés
nervy sistemos sutrikimais.

Labai dazni simptomai (> 1/10) — seilétekis, padidéjes jautrumas, kuris kartais gali virsti agresija,
raumeny drebéjimas, traukuliai, nekoordinuoti judesiai, padidéjes odos jautrumas, iSsipléte akiy
vyzdziai, hipertermija.

Dazni simptomai (< 10/100) — tachikardija, letargija, dezorientacija, vémimas.

Labai reti simptomai (> 1/10000) — hipotermija, aritmija, gleiviniy cianozé, viduriavimas, kvépavimo
sutrikimai, Sirdies asistolija, Slapinimosi sutrikimai, laikinas aklumas.

Perdozavus vaisto, reikia pradéti intensyvy simptominj gydyma, nes specifiniy prieSnuodziy néra.
Rekomenduojama skirti raminamyjy, traukulius slopinanciy vaisty (diazepamo, pentobarbitalio,
propofolio) ir miorelaksanty.

Taip pat reikia papildyti organizma skysciais, skiriant kristaloidy (fiziologinio natrio chlorido tirpalo
arba elektrolity tirpaly).

Taip pat rekomenduotina iSmaudyti apsinuodijusj gyviing drungname vandenyje, naudojant $velnig
plovimo priemong, padésiancig nuo odos nuplauti permetrino likucius.

4.11. ISlauka

Sunims, katéms — netaikytina.

Neregistruota naudoti balandziams, kurie skirti Zmoniy maistui.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparazitocidinés medziagos iSoriniam naudojimui, jskaitant insekticidus,

piretrinai ir piretroidai.
ATC vet kodas: QP53A.



5.1. Farmakodinaminés savybés

Permetrinas priklauso sintetiniy piretriny, vadinamy piretroidais, grupei. Permetrinas pasizymi
kontaktiniu veikimu ir dideliu insekticidiniu efektyvumu, naikindamas blusas, erkes,
plunksnagrauzius.

Permetrinas, veikdamas natrio jony kanalus parazito neuronuose, sukelia nervy sistemos perdirginimg
ir parazito paralyziy bei zutj.

5.2. Farmakokinetinés savybés

ISoriskai panaudoti permetrino Cis:trans izomerai rezorbuojasi per oda ir patenka j kraujotaka.
Absorbcija yra nedidelé¢ ir labiausiai priklauso nuo farmacinés vaisto formos (milteliy — <2 %).
Pusinés eliminacijos laikas ir vidutinis permetrino koncentracijos sumaz¢jimo kraujyje laikas yra nuo
keliy iki keliolikos valandy. D¢l savo lipofiliSkumo didelés permetrino koncentracijos susidaro
riebaliniame audinyje, centrinéje nervy sistemoje ir periferiniy nervy skaidulose, taip pat kepenyse,
inkstuose ir piene. Permetrino cis ir trans izomerai metabolizuojami j gerai vandenyje tirpstancius
junginius, kuriy daugiausia pasalinama su Slapimu.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZziagy sarasas

Talkas.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinomi.

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti sausoje vietoje, zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobidis ir sudedamosios dalys

DTPE indeliai su perforuotais MTPE dangteliais po 50 g milteliy.

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

INSECTIN BIOWET negali patekti j vandens telkinius, nes gali buti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

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

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53



Tel. +48 81 888 91 00
El. pastas: biowet@biowet.pl

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-1AI)

LT/2/10/1968/001

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teisé pirmg kartg suteikta 2010-07-30.
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2015-07-28.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2015-07-28

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

DTPE INDELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INSECTIN BIOWET, 10 mg/g odos milteliai Sunims, katéms ir balandziams

| 2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Permetrinas (cis:trans 25:75) 10 mg/g.

3. VAISTO FORMA

Odos milteliai.

[4.  PAKUOTES DYDIS

50g

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys, katés, balandZiai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, katéms ir balandziams, uzsikrétusiems ektoparazitais (erkémis, blusomis, plunksnagrauziais),
gydyti.

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Pries naudojimg butina perskaityti informacinj lapelj

8. ISLAUKA

Sunims, katéms — netaikytina.
Neregistruota naudoti balandziams, kurie skirti Zmoniy maistui.

[9. SPECIALIEJI [SPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapel;.



10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki

11.  SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti sausoje vietoje, zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

INSECTIN BIOWET negali patekti j vandens telkinius, nes gali buiti pavojingas zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

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

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

Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,
ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53
Tel. +48 81 888 91 00

El. pastas: biowet@biowet.pl

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/10/1968/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija



INFORMACINIS LAPELIS
INSECTIN BIOWET, 10 mg/g odos milteliai Sunims, katéms ir balandziams

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

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
Biowet - Putawy Sp. z 0.0.,

ul. Arciucha 2,

24-100 Pulawy,

Lenkija

Tel. / faks.: +48 81 886 33 53

Tel. +48 81 888 91 00

El. pastas: biowet@biowet.pl

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

INSECTIN BIOWET, 10 mg/g odos milteliai Sunims, katéms ir balandziams

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
1 g milteliy yra:

veikliosios medZiagos:
permetrino (Cis:trans 25:75) 10 mg;

pagalbiniy medZiagy kil g

4. INDIKACIJA (-OS)
Sunims, katéms ir balandziams, uZsikrétusiems ektoparazitais (erkémis, blusomis, plunksnagrauziais),

gydyti.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jaunesniems nei 12 sav. Suniukams ir kac¢iukams ir jaunesniems nei | mén. amziaus
balandziams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS
Zr. 12 skyriy.

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

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys, katés, balandziai.



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

Miltelius reikia barstyti praskiriant kailj ar plunksnas, kad vaistas patekty ant gyviino ar paukscio odos.
Procediirg pakartoti po 2-3 savaiciy.
50 g produkto indelio uztenka:

- Sunims (10—15 kg svorio) 3 procediiroms,

- katéms 5-7 procediiroms,
- Suniukams ir kaciukams 1015 procediry,
- balandziams 25-50 procedury.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Kiekvieng karta panaudojus vaistg, biitina pakeisti gyviino paklotg ar kraika, o naujajj apibarstyti
nedideliu milteliy kiekiu. Pabarstyti ir balandinéje.

10. ISLAUKA

Sunims, katéms — netaikytina.
Neregistruota naudoti balandziams, kurie skirti zmoniy maistui.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti sausoje vietoje, zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Nenaudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Tik iSoriniam naudojimui.
Nebarstyti arti akiy.
Vaistas labai toksisSkas bitéms, zuvims ir véziagyviams.

Miltelius barstyti ne gyvenamosiose patalpose. Naudojant veterinarinj vaistg, blitinos asmeninés
apsaugos priemongés, taikomos dirbant su antiparazitiniais preparatais.
Negalima leisti vaikams zaisti su milteliais apibarstytu gyviinu.

Negalima naudoti pateléms laktacijos metu.

Perdozavus vaisto, katéms pasireiSkiantys apsinuodijimo simptomai susij¢ su periferinés ir centrinés
nervy sistemos sutrikimais.

Labai dazni simptomai (> 1/10) — seilétekis, padidéjes jautrumas, kuris kartais gali virsti agresija,
raumeny drebéjimas, traukuliai, nekoordinuoti judesiai, padidéjes odos jautrumas, iSsipléte akiy
vyzdziai, hipertermija.

Dazni simptomai (< 10/100) — tachikardija, letargija, dezorientacija, vémimas.

Labai reti simptomai (> 1/10000) — hipotermija, aritmija, gleiviniy cianozé, viduriavimas, kvépavimo
sutrikimai, Sirdies asistolija, Slapinimosi sutrikimai, laikinas aklumas.

Perdozavus vaisto, reikia pradéti intensyvy simptominj gydyma, nes specifiniy prieSnuodziy néra.
Rekomenduojama skirti raminamyjy, traukulius slopinanciy vaisty (diazepamo, pentobarbitalio,
propofolio) ir miorelaksanty.

Taip pat reikia papildyti organizma skysciais, skiriant kristaloidy (fiziologinio natrio chlorido tirpalo
arba elektrolity tirpaly).

Taip pat rekomenduotina iSmaudyti apsinuodijusj gyviing drungname vandenyje, naudojant $velnig
plovimo priemong, padésiancig nuo odos nuplauti permetrino likucius.
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13. SPECIALIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

INSECTIN BIOWET negali patekti j vandens telkinius, nes gali buti pavojingas Zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

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

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2015-07-28

15. KITA INFORMACIJA

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



