I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prinocate, 400 mg/100 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 4 ml pipetéje yra:

Veikliosios medZziagos:

imidakloprido 400 mg;

moksidektino 100 mg;

pagalbiné s medzZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medzZiagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biuitina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Benzilo alkoholis (E1519) 3229 mg

Propileno karbonatas

Butilhidroksitoluenas (E321) 4 mg

Trolaminas

Skaidrus, Siek tiek gelsvas, geltonas ar rusvai geltonas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Labai dideli Sunys (> 25-40 kg).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis
Sunims esant misrioms parazitinéms infekcijoms ar jy rizikai:

gydyti ir profilaktiSkai nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis);

gydyti nuo plaukagrauziy (Trichodectes canis);

gydyti nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), odos niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var.
canis), demodekozés (sukelia Demodex canis);

profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy);

gydyti nuo cirkulivojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria immitis);

gydyti nuo odos dirofiliariozés (suaugusiy Dirofilaria repens);

profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (Dirofilaria repens L3 lervy);

sumazinti cirkuliuojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria repens) skaiciy.;

profilaktiskai nuo angiostrongiliozés (Angiostrongylus vasorum L4 lervy ir nesubrendusiy suaugéliy);
gydyti nuo Angiostrongylus vasorum bei Crenosoma vulpis;

profilaktiskai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi);

gydyti nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy);

gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy);

gydyti nuo skrandzio ir Zarnyno nematody (L4 lervy. nesubrendusiy ir suaugusiy Toxocara canis,
Ancylostoma caninum ir Unicaria stenocephala, suaugusiy Toxascaris leonina ir Trichuris vulpis)
sukelty infekcijy.




Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusy sukeltg alerginj
dermatitag (BAD).

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Suniukams iki 7 savaiciy amziaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims, kuriems diagnozuota 4 klasés Sirdies kirméliy liga, nes veterinarinio vaisto
saugumas nebuvo jvertintas Sioje Suny grupéje.

Katéms reikia naudoti atitinkamg veterinarinj vaistg (0,4 ml arba 0,8 ml), kuriame yra 100 mg/ml
imidakloprido ir 10 mg/ml moksidektino.

Seskams: negalima naudoti veterinarinio vaisto, skirto Sunims. Naudoti tik vaista maZzoms katéms ir
Seskams (0,4 ml).

Negalima naudoti kanaréléms.

3.4. Specialieji jspéjimai

Gydant kas ménesj trumpalaikis gyviino salytis su vandeniu vieng ar du kartus neturéty reikSmingai
sumazinti veterinarinio vaisto veiksmingumo. Vis délto daznas gyviino plovimas Sampiinu ar
nardinimas j vandenj po gydymo gali sumazinti veterinarinio vaisto veiksmingumag.

Parazity atsparumas gali i$sivystyti bet kuriai specifinei antihelmintiniy veterinariniy vaisty klasei, jei
tos klasés antihelmintiniai vaistai naudojami daznai ir kartotinai. D¢l to, siekiant apriboti galimybg
atsparumui paplisti, veterinarinj vaista reikia naudoti remiantis kiekvieno individualaus atvejo
vertinimu ir vietine epidemiologine informacija apie esama paskirties gyviny rasiy jautruma.
Veterinarinj vaista reikia naudoti remiantis patvirtinta misrios infekcijos diagnoze (ar infekcijos rizika,
kai taikoma profilaktika) tuo paciu metu (taip pat zr. 3.2 ir 3.9 p.). Veiksmingumas nuo suaugusiy
Dirofilaria repens naudojimo sglygomis tirtas nebuvo.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Gyviinus, sverian¢ius maziau kaip 1 kg, gydyti galima tik jvertinus nauda ir rizikg.

Neéra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojima ligotiems ir silpniems gyviinams, todél
Siems gyvinams jj galima naudoti tik jvertinus naudg ir rizika.

Biitina stengtis, kad pipetés turinys ar uzlasinta dozé nepatekty j gydomo ir (arba) kito gyvino akis ar
burna. Negalima leisti ka tik gydytiems gyvinams laizyti vienam kito. Kai produktas naudojamas ant
3—4 atskiry viety (zr. 4.9 skyriy), reikia ypac stengtis, kad gyviinas nenulaizyty uzteptos vietos.

Vaistg galima naudoti tik ant nepaZeistos odos.

Veterinarinj vaistg galima naudoti tik ant nepazeistos odos.

Siame veterinariniame vaiste yra moksidektino (makrociklinio laktono), todél ypa¢ apdairiai reikia
naudoti (kaip aprasyta 3.9 p.) koli ar senyjy angly aviganiy ir giminingy veisliy Sunims ar jy
miSrunams; svarbu, kad veterinarinio vaisto nepatekty j gydomo ar kito arti esan¢io gyviino burna.
Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas laboratoriniais tyrimais su Sunimis, kuriems buvo nustatyta 1
ar 2 klasés Sirdies kirméliy liga ir klinikiniu tyrimu su keletu Suny, serganciy 3 klasés Sirdies kirméliy
liga. Todél veterinarinio vaisto naudojimas Sunims su aiskiais ir sunkiais ligos simptomais turi biiti
paremtas gydancio veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

Nors eksperimentiniais perdozavimo tyrimais nustatyta, kad veterinarinj vaistg galima saugiai naudoti
Sunims, uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies kirmélémis, taciau jis neveikia suaugusiy Dirofilaria
immitis. Todél rekomenduojama pries§ pradedant gyvinus gydyti §iuo veterinariniu vaistu, visus 6
meén. amziaus ar vyresnius Sunis, gyvenancius endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, patikrinti,
ar néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Veterinarijos gydytojo nuozitira uzsikrétusius Sunis
reikéty gydyti suaugusius parazitus naikinanciu veterinariniu vaistu, norint pasalinti suaugusias Sirdies
kirméles. Imidakloprido ir moksidektino derinio naudojimo tg pacig dieng kartu su suaugusius
parazitus naikinanciu veterinariniu vaistu saugumas netirtas.

Imidaklopridas yra nuodingas pauksciams, ypa¢ kanaréléms.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Siekiant, kad vaikai nepaimty pipeciy, pipetes iki naudojimo reikia laikyti originalioje pakuot¢je ir
panaudotas pipetes nedelsiant iSmesti.

Negalima praryti. Veterinarinio vaisto atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir
parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui,
§ veterinarinj vaistg turi naudoti apdairiai. Labai retais atvejais veterinarinis vaistas gali jjautrinti oda
ar sukelti laikinas odos reakcijas (pvz., tirpima, sudirginimg ar deginimo/dilg¢iojimo pojiitj).

Labai retais atvejais jautriems gyvinams veterinarinis vaistas gali sudirginti kvépavimo takus.
Veterinarinio vaisto atsitiktinai patekus j akis, jas nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.
Vengti, kad nepatekty ant odos, j akis ar burna.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu

Po naudojimo reikia kruops¢iai nusiplauti rankas.

Jei odos ar akiy simptomai islieka, reikia nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

vieta. Todél rekomenduojama veterinarinj vaistg Suniui uzlasinti vakare. Neleisti neseniai gydytiems
gyviinams miegoti su Seimininkais vienoje lovoje, o ypac su vaikais.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Veterinarinio vaisto neturi patekti ] vandens telkinius, nes jis yra kenksmingas vandens organizmams:
moksidektinas yra labai toksiSkas vandens organizmams. Sunims negalima leisti plaukioti vandens
telkiniuose 4 dienas po gydymo.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinarinio vaisto tirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda, tekstile,
plastikines medziagas ir apdirbtus pavirSius. Reikia leisti uzlasintai vietai iSdziati prie$ salytj su
tokiomis medziagomis.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys:

DaZna Viduriavimas', vémimas'
(1-10 gyviny i§ 100 gydyty gyviiny) | Kosulys', Dusulys', Tachipnéja'

Apetito sutrikimas', letargija'

Reta Vémimas?

(1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty Riebaluotas kailis naudojimo vietoje?, eritema naudojimo
gyviny) vietoje?, padidéjusio jautrumo reakcijos?

Labai reta Elgesio poky¢iai (susijaudinimas,)*

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Apetito sutrikimas®, letargija*

gyvuny, iskaitant atskirus Neurologiniai pozymiai’

pranesimus)

Daznis nezinomas Niezulys®

(negali biti jvertinta pagal turimus Padidéjes seilétekis’

duomenis)




'Sie pozymiai badingi Sirdies kirméliy turintiems Sunims, sergantiems mikrofilaremija. Esant
sunkiems kvépavimo taky pozymiams (kosulys, dusulys, tachipnéja), gali prireikti skubaus
veterinarinio gydymo.

2Sie pozymiai i$nyksta be tolesnio gydymo.

3Vietinis.

“Laikinai pastebéta ir susijusi su pojiiciu taikymo vietoje.

’Dauguma pasireiskia trumpalaikiai ir tada, kai po gydymo gyviinas laizo naudojimo vietg (Zr. 3.10
skyriy).

*Trumpalaikis.

" Atsiranda, jei gyviinas laizo uztepimo vietg i§ karto po gydymo. Tai néra intoksikacijos poZymis ir
iSnyksta per kelias minutes be gydymo. Tinkamas naudojimas sumazins tepimo vietos laizyma.

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 prane§imy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Laboratoriniais
imidakloprido arba moksidektino tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Gydymo §iuo veterinariniu vaistu metu, negalima naudoti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy
laktony.

Saveikos tarp imidakloprido ir moksidektino derinio bei jprastai naudojamy veterinariniy vaisty bei
medicininiy ar chirurginiy procediiry nenustatyta.

Veterinarinio vaisto saugumas, jei veterinarinis vaistas naudojamas tg pacia dieng kaip ir suaugusioms
Sirdies kirméléms pasalinti skirtas adulticidas, nebuvo jvertintas.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Uzlasinti. Tik iSoriniam naudojimui.

Dozavimo schema

Rekomenduojama minimali dozé yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 2,5 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto.

Gydymo schema turi biiti paremta individualia veterinarijos gydytojo diagnoze ir vietine
epidemiologine situacija.

Dozuojama vadovaujantis toliau pateikiama lentele.

Imidaklopridas | Moksidektinas
[mg/kg kiino [mg/kg kiino
svorio] svorio]

Sunys . o . Ttiris
Naudotinos pipetés dydis
[ke] pipetes & [ml]

Imidaklopridas/moksidektinas
>25-40 | 400 mg/100 mg uzlasinamasis tirpalas 4 10-16 2,5-4
dideliems Sunims




tinkamas pipeciy derinys, uztikrinantis rekomenduojamg doz¢ (maziausia

>4 . . A - .
0 rekomenduojama dozé yra 0,1 ml veterinarinio vaisto / kg kiino svorio)

Gydymas ir profilaktiSkai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
leliukés gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gydyma §iuo veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojima, norint nutraukti blusy vystymosi cikla
aplinkoje. Taip galima greiciau sumazinti blusy populiacijag namuose. Kaip papildoma priemong,
gydant nuo blusy sukelto alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménes;.

Gydymas uzsikrétus plaukagrauziais (Trichodectes canis)

Reikia naudoti vieng veterinarinio vaisto dozg¢. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apzitréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyvinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Gydymas uzsikrétus ausy erkémis (Otodectes cynotis)

Reikia naudoti vieng vaisto dozg. Kiekvieng kartg gydant rekomenduojama $velniai pasalinti
iSoriniame ausies kanale susikaupusius ne§varumus. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad
gyviing apziuréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyvinus gali tekti gydyti pakartotinai.
Negalima lasinti tiesiai j ausies kanala.

Gydymas nuo odos niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var. canis)

Reikia naudoti du kartus kas 4 sav. vieng veterinarinio vaisto dozg.

Demodekozés (sukeliamos Demodex canis) gydymas

Viena doz¢ kas 4 savaites 2—4 ménesius veiksmingai veikia Demodex canis ir Zymiai pagerina
klinikinius poZymius, ypac lengvo ir vidutinio sunkumo atvejais. Ypac sunkiais atvejais gali prireikti
ilgesnio ir daznesnio gydymo. Siekiant geriausio jmanomo atsako $iais sunkiais atvejais, veterinarijos
gydytojo nuoziiira veterinarinj vaista galima naudoti kartg per savaite ir ilgesnj laika. Visais atvejais
butina testi gydyma tol, kol odos iSgrandymai bus neigiami bent 2 kartus i$ eilés kas ménesj. Gydyma
reikia nutraukti Sunims, kuriy biiklé nepageréja arba erkiy skaicius nereaguoja j gydyma po 2 ménesiy
gydymo. Reikeéty skirti alternatyvy gydyma. Kreipkités j veterinarijos gydytoja patarimo. Kadangi
demodekozé yra daugiafaktoriné liga, jei imanoma, patartina tinkamai gydyti ir bet kokig pagrindine
liga.

Profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (D. immitis) ir odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (D. repens)

Sunys, gyvenantys endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse ar kurie buvo tokiose srityse, gali biiti
uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie§ gydant Siuo veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus 3.5 p.

Sirdies kirméliy ligos ir odos dirofiliariozés profilaktikai veterinarinj vaistg reikia naudoti reguliariai
kas ménesj tuo mety laiku, kai yra uody (tarpiniy Seimininky, kurie nesioja ir perduoda D. immitis ir
D. trepens lervas). Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas iStisus metus ar likus ne maziau kaip 1
mén. iki numanomo pirmojo uody pasirodymo. Gydyti biitina reguliariai kas ménesj, kol praeis 1 mén.
nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti ta paciag
kiekvieno ménesio dieng ar datg. Prevencinéje Sirdies kirméliy programoje pakeiciant kita nuo Sirdies
kirméliy apsaugant] veterinarinj vaistg, pirmasis gydymas $iuo veterinariniu vaistu turi buti paskirtas
praéjus 1 mén. nuo ankstesnio veterinarinio vaisto paskutinés dozés paskyrimo. Ne endeminése srityse
neturéty biti Suny uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus. Todél galima gydyti nesilaikant
specialiyjy atsargumo priemoniy.

Gydymas nuo mikrofiliarijy (D. immitis)




Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj 2 ménesius i$ eilés.

Gydymas nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (suaugusiy Dirofilaria repens)

Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj SeSis ménesius is eilés.

Mikrofiliarijuy (odos kirméliu) (D. repens) skai¢iaus sumazinimas

Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj 4 ménesius is eilés.

Gydymas ir profilaktiskai nuo Angiostrongylus vasorum

Reikia naudoti vieng veterinarinio vaisto dozg¢. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apzitréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai. Endeminése
srityse naudojimas kas ménesj apsaugos nuo angiostrongiliozes ir Angiostrongylus vasorum infekcijos.

Gydymas nuo Crenosoma vulpis

Reikia naudoti vieng veterinarinio vaisto dozg.

ProfilaktiSkai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi)

Veterinarinj vaista reikia naudoti kas ménes;.

Gydymas nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy)

Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj 2 ménesius i$ eilés. Siekiant i§vengti galimo pakartotinio
uzsikrétimo, tarp dviejy gydymy patartina saugoti, kad Sunys neésty savo iSmaty.

Gydymas nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy)

Reikia naudoti vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo apvaliuyjy kirméliy (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,
Toxascaris leonina ir Trichuris vulpis)

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti pavojy
pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies kirméliy
atzvilgiu srityse veterinarinj vaista galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés programos nuo
blusy ir virskinimo trakto nematody priemong.

Tyrimais nustatyta, kad gydomi kas ménesj Sunys apsaugomi nuo Uncinaria stenocephala infekcijos.

Naudojimo metodas

1. Pipete iSimti i$ pakuotés. Aplikatoriaus pipete laikant vertikaliai, pasukti ir nuimti gaubtelj.

2. Gaubtelj apsukti ir kitu galu uzsukti ant pipetés. Gaubtelj paspausti ir pasukti, pazeidziant
sandarinimg, po to gaubtelj nuimti nuo pipetés.

3. Kad biity lengviau naudoti, Suo turi stovéti. Visg pipetés turinj reikia tepti tolygiai 3 ar 4 vietose
iSilgai nugaros virSaus, nuo peciy iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje vietoje reikia praskirti kailj
kad matytysi oda. Veterinarinj vaistg galima laSinti tik ant nepazeistos odos. Pipetés galiuka reikia
pridéti ant odos ir Svelniai i§spauskite pipete, kad dalis tirpalo i$sisklaidyty ant odos. Vienoje
vietoje netepkite per daug tirpalo, nes dél to dalis vaisto gali nubégti nuo gyviino pusés.



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

Iki 10 karty didesnés rekomenduojamos dozés suaugusiy Suny buvo toleruojamos be jokio akivaizdaus
nepalankaus poveikio ar klinikiniy pozymiy. Penkis kartus didesnés uz rekomenduojama minimalia
dozés, buvo naudotos kas savaitg 17 sav. i§ eilés vyresniems nei 6 mén. Sunims ir buvo toleruojamos
be jokio akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy klinikiniy pozymiy.

Imidakloprido ir moksidektino derinj naudojus Suniukams iki 5 karty didesnémis nei rekomenduojama
dozémis, kas 2 savaites 6 kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas
laikinas vyzdzio iSsiplétimas, seiléjimasis ir vémimas bei kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai prarijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai pozymiai (dauguma jy
biina laikini): ataksija, bendrasis drebulys, akiy pozymiai (iSsipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
nistagmas), nenormalus kvépavimas, seil¢jimasis ir vémimas.

Ivermektinui jautrsis koli veislés Sunys toleravo iki 5 karty didesng nei rekomenduojama, naudota kas
ménes] doze be jokio nepalankaus poveikio, o saugumas, ivermektinui jautriems koli veislés Sunims
vaista naudojant kas savaite, nebuvo tirtas. Sugirdzius 40 % vienkartinés dozes, buvo stebimi sunkiis
neurologiniai pozymiai. Sugirdzius 10 % rekomenduojamos dozés, nepalankaus poveikio nepastebéta.
Sunys, uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis, toleravo iki 5 karty didesne nei rekomenduojama
doze kas 2 sav. 3 kartus be jokio nepalankaus poveikio. Atsitiktinai prarijus, reikia skirti simptominj
gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Gali buiti naudinga skirti aktyvintaja anglj.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
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: QP54AB52.
4.2. Farmakodinamika

Imidaklopridas, 1-(6-chloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ylidenaminas, yra
ektoparaziticidiné medziaga, priklausanti chloronikotiniliniy junginiy grupei. Chemiskai tiksliau ji
apibiidinama kaip chloronikotinilo nitroguanidinas. Imidaklopridas veikia suaugusias blusas ir blusy
lervas. Aplinkoje esancios blusy lervos Ziista po salyc¢io su veterinariniu vaistu gydytu gyvinu.
Imidaklopridas pasizymi dideliu afinitetu blusy centrinés nervy sistemos (CNS) posinapsinés srities
nikotinerginiams acetilcholino receptoriams. D¢l cholinerginio perdavimo slopinimo sukeliamas
vabzdziy paralyZzius ir zutis. Imidaklopridas i§ esmés neveikia zinduoliy CNS, nes menkai sgveikauja



su zinduoliy nikotinerginiais receptoriais ir prastai prasiskverbia per zinduoliy kraujo-smegeny
barjerg. Zinduoliams imidakloprido farmakologinis poveikis yra minimalus.

Moksidektinas, 23-(O-metiloksimo)-F28249 alfa, yra milbemicino grupés antros kartos makrociklinis
laktonas. Tai paraziticidiné medziaga, kuri veikia daugelj vidiniy ir iSoriniy parazity. Moksidektinas
veikia Dirofilaria immitis lervas (L1, L3, L4) ir Dirofilaria repens (L1, L3). Taip pat jis efektyviai
veikia skrandzio ir Zarnyno nematodus. Moksidektinas sagveikauja su neurony chloridy kanalais,
susijusiais su gama-amino sviesto rigstimi ir gliutamatu. Dél to posinapsinéje jungtyje atsidaro
chloridy kanalai, priteka chloro jony ir sukelia negriztama ramybeés biikle. Tai sukelia parazity
paralyziy, véliau Zitj ir (ar) pasalinimg.

Veterinarinio vaisto poveikis yra ilgalaikis ir viena veterinarinio vaisto doz¢ 4 savaites apsaugo Sunis
nuo pakartotinio uzsikrétimo $iais parazitais: Dirofilaria immitis, Dirofilaria repens, Angiostrongylus
vasorum.

4.3. Farmakokinetika

Uzlasinus veterinarinio vaisto, imidaklopridas greitai (per vieng diena po uzlaginimo) pasiskirsto po
visa gyviino oda. Jis gali buti aptinkamas kiino pavirSiuje visa gydymo laikotarpj . Sunims per oda
absorbuoto moksidektino, didziausia koncentracija plazmoje pasiekiama praé¢jus mazdaug 4-9
dienoms po gydymo. Po absorbcijos per oda, moksidektinas pasiskirsto sistemiskai visuose kiino
audiniuose, bet dél savo lipofiliSkumo daugiausiai kaupiasi riebaluose. Moksidektinas yra létai
Salinamas i$ kraujo plazmos tai patvirtina nustatoma moksidektino koncentracija kraujo plazmoje per
vieno ménesio gydymo laikotarpj. Ty, Sunims yra apie 28,4 dienos. Tyrimai, atlikti vertinant
moksidektino farmakokinetinj poveikj Sunims po daugkartinio naudojimo, parodé, kad pastovus kraujo
serumo lygis pasiekiamas mazdaug po 4 ménesiy is eilés trukmés gydymo.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés. Siam
veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Balta polipropileniné (PP) vienos dozés pipeté su smaigg turin¢iu uzdoriu, pagamintu i§ didelio tankio
polietileno (DTPE) ar polioksimetileno (POM) ar polipropileno (PP), laminuotame trigubame
maiselyje, pagamintame i§ poliesterio (PETP), aliuminio (Al) ir mazo tankio polietileno (MTPE).
Kartoniné dézuté su 1, 3, 4, 6, 24 arba 48 pipetémis.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.



Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali biiti
pavojingos zuvims ir kitiems vandens organizmames.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. REGISTRACILJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2581/001-006

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-02-03

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-10-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prinocate, 400 mg/100 mg, uzlasinamasis tirpalas

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

Kiekvienoje 4 ml pipetéje yra: 400 mg imidakloprido, 100 mg moksidektino.

3.  PAKUOTES DYDIS

1x 4 ml
3x4ml
4x4ml
6x 4 ml
24 x 4 ml
48 x 4 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Labai dideli Sunys (> 25-40 kg).

tat

5. INDIKACIJA (-0S)

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

7. I1SLAUKA

8. TINKAMUMO DATA
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Exp. {ménuo/metai}

|9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Pries naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA, d.d., Novo mesto

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/20/2581/001
LT/2/20/2581/002
LT/2/20/2581/003
LT/2/20/2581/004
LT/2/20/2581/005
LT/2/20/2581/006

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

MAISELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prinocate

>25-40 kg

tat

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

imidacloprid/moxidectin

400 mg/100 mg

3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

MAISELIS

‘1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Prinocate

tat

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

>25-40 kg

‘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
Prinocate, 40 mg/10 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
Prinocate, 100 mg/25 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims

Prinocate, 250 mg/62,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
Prinocate, 400 mg/100 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. Sudétis

veikliyjy medZiaguy, pagalbiniy medziagy:

Butilhidroksitolue
Ttiris Imidaklopridas | Moksidekti noas

[ml] [mg] nas [mg] (E 321)

[mg]

Benzilo
alkoholis
(E 1519) [mg]

Prinocate 40 mg/10 mg,
uzlaSinamasis tirpalas 0.4 40 10 0.4 323
maziems Sunims

Prinocate

100 mg/25 mg,
uzlaSinamasis tirpalas
vidutinio dydzio Sunims

1 100 25 1 807

Prinocate 2,5 2018

250 mg/62,5 mg, 2.5 250 62.5
uzlaginamasis tirpalas

dideliems Sunims

Prinocate 4 3229

400 mg/100 mg, 4 400 100
uzlasinamasis tirpalas

labai dideliems Sunims

Skaidrus, Siek tiek gelsvas, geltonas ar rusvai geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

tal

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, esant miSrioms parazitinéms infekcijoms ar jy rizikai:

Q.{./

gydyti ir profilaktiSkai nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides felis);

gydyti nuo plaukagrauziy (Trichodectes canis);
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gydyti nuo uzsikrétimo ausy erkémis (Otodectes cynotis), odos niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var.

.Y
canis), demodekozés (sukelianti Demodex canis),, ﬂ e i
profilaktiskai nuo Sirdies kirméliy ligos (Dirofilaria immitis L3 ir L4 lervy); e

gydyti nuo cirkuliuojanéiy mikrofiliarijy (Dirofilaria immitis); *+*
gydyti nuo odos dirofiliariozés (suaugusiy Dirofilaria repens); @

profilaktiskai nuo odos dirofiliariozés (Dirofilaria repens L3 lervy); @

-y

o
|“a=I
L

":|'I

’§

sumazinti cirkuliuojan¢iy mikrofiliarijy (Dirofilaria repens) skaiciy); ‘
profilaktiskai nuo angiostrongiliozés (4Angiostrongylus vasorum L4 lervy ir nesubrendusiy suaugéliy);

W

i
gydyti nuo Angiostrongylus vasorum bei Crenosoma vulpis; W L"
profilaktiskai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi); %

gydyti nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy); &)

gydyti nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy);
gydyti nuo skrandzio ir zarnyno nematody (L4 lervy. nesubrendusiy ir suaugusiy Toxocara canis,
Ancylostoma caninum ir Unicaria stenocephala, suaugusiy Toxascaris leonina ir Trichuris vulpis )

sukelty infekcijy. U % L@

Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip pagalbiné priemoné gydant blusy sukelta alerginj
dermatitg (BAD).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti Suniukams iki 7 savai¢iy amziaus.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti Sunims, kuriems diagnozuota 4 klasés Sirdies kirméliy liga, nes veterinarinio vaisto
saugumas nebuvo jvertintas Sioje Suny grupéje.

Katéms reikia naudoti atitinkama veterinarinj vaistg (0,4 ml arba 0,8 ml), kuriame yra 100 mg/ml
imidakloprido ir 10 mg/ml moksidektino.

Seskams: negalima naudoti veterinarinio vaisto, skirto $unims. Naudoti tik veterinarinj vaista mazoms
katéms ir Seskams (0,4 ml).

Negalima naudoti kanaréléms.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Zr. poskyri ,,Specialios saugaus naudojimo paskirties gyviinams atsargumo priemonés*.

Gydant kas ménes;j trumpalaikis gyviino salytis su vandeniu vieng ar du kartus neturéty reikSmingai
sumazinti veterinarinio vaisto veiksmingumo. Vis délto daznas gyviino plovimas Sampiinu ar
nardinimas j vandenj po gydymo gali sumazinti vaisto veiksminguma.

Parazity atsparumas gali iSsivystyti bet kuriai specifinei antihelmintiniy veterinariniy vaisty klasei, jei
tos klasés antihelmintiniai veterinariniai vaistai naudojami daznai ir kartotinai. Dél to, siekiant apriboti
galimybe atsparumui paplisti, veterinarinj vaista reikia naudoti remiantis kiekvieno individualaus
atvejo jvertinimu ir vietine epidemiologine informacija apie esama paskirties gyviiny riisiy jautruma.
Veterinarinj vaistg reikia naudoti remiantis patvirtinta misrios infekcijos diagnoze (ar infekcijos rizika,
kai taikoma profilaktika) tuo paciu metu (taip pat Zr. punktus ,,Indikacijos* ir ,,Dozés, naudojimo
budas(-ai) ir metodas kiekvienai rasiai‘).
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Veiksmingumas nuo suaugusiy Dirofilaria repens naudojimo saglygomis tirtas nebuvo.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny ruSims

Gyviinus, sverian¢ius maziau kaip 1 kg, gydyti galima tik jvertinus naudg ir rizika.

Neéra pakankamai duomeny apie veterinarinio vaisto naudojimg ligotiems ir silpniems gyvinams, todél
Siems gyviinams jj galima naudoti tik jvertinus nauda ir rizika.

Biitina stengtis, kad pipetés turinys ar uzlasinta dozé nepatekty j gydomo ir (arba) kito gyvino akis ar
burna. Negalima leisti ka tik gydytiems gyvinams laizyti vienam kito. Kai veterinarinis vaistas
lasinamas ant 3-4 atskiry viety, ypatingai reikia priziaréti, kad gyviinas nelaizyty lasinimo viety (Zr.
punkta ,,Nuorodos dé¢l tinkamo naudojimo®).

Jei jmanoma, veterinarinj vaistg reikia naudoti tik ant nepazeistos odos.

Siame veterinariniame vaiste yra moksidektino (makrociklinio laktono), todél ypa¢ apdairiai reikia
naudoti (kaip apraSyta punkte ,,Nuorodos dé¢l tinkamo naudojimo*), koli ar senyjy angly aviganiy ir
giminingy veisliy Sunims ar jy misrtinams; svarbu, kad veterinarinio vaisto nepatekty j gydomo ar kito
arti esancio gyviino burna.

Veterinarinio vaisto neturi patekti | vandens telkinius, nes jis yra kenksmingas vandens organizmams:
moksidektinas yra labai toksikas vandens organizmams. Sunims negalima leisti plaukioti vandens
telkiniuose 4 dienas po gydymo.

Veterinarinio vaisto saugumas nustatytas laboratoriniais tyrimais su Sunimis, kuriems buvo nustatyta 1
ar 2 klasés Sirdies kirméliy liga ir klinikiniu tyrimu su keletu Suny, serganciy 3 klasés Sirdies kirméliy
liga. Todél veterinarinio vaisto naudojimas Sunims su aiskiais ir sunkiais ligos simptomais turi bti
paremtas gydancio veterinarijos gydytojo naudos ir rizikos jvertinimu.

Nors eksperimentiniais perdozavimo tyrimais nustatyta, kad veterinarinj vaista galima saugiai naudoti
Sunims, uzsikrétusiems suaugusiomis Sirdies kirmélémis, taciau jis neveikia suaugusiy Dirofilaria
immitis. Todél rekomenduojama prie§ pradedant gyvinus gydyti veterinariniu vaistu, visus 6 mén.
amziaus ar vyresnius Sunis, gyvenanc¢ius endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, patikrinti, ar
néra uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Veterinarijos gydytojo nuoziiira uzsikrétusius Sunis
reikéty gydyti suaugusius parazitus naikinanciu veterinariniu vaistu, norint pasalinti suaugusias Sirdies
kirméles. Imidakloprido ir moksidektino derinio naudojimo tg pacia dieng kartu su suaugusius
parazitus naikinanciu veterinariniu vaistu saugumas netirtas.

Imidaklopridas yra nuodingas pauksciams, ypa¢ kanaréléms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Siekiant, kad vaikai nepaimty pipeciy, iki naudojimo pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje ir
panaudotas pipetes nedelsiant iSmesti.

Negalima praryti. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant reikia kreiptis i gydytoja ir parodyti §io
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas benzilo alkoholiui, imidaklopridui ar moksidektinui,
§i veterinarin]j vaistg turi naudoti apdairiai. Labai retais atvejais veterinarinis vaistas gali jjautrinti oda
ar sukelti laikinas odos reakcijas (pvz., tirpima, sudirginimg ar deginimo/dilgéiojimo pojitj).

Labai retais atvejais jautriems gyvinams veterinarinis vaistas gali sudirginti kvépavimo takus.
Veterinarinio vaisto atsitiktinai patekus j akis, jas nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.
Vengti, kad nepatekty ant odos, j akis ar burna.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Po naudojimo reikia kruopsc¢iai nusiplauti rankas.

Jei odos ar akiy simptomai islieka, reikia nedelsiant reikia kreiptis j gydytojg ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

-----

vieta. Todél rekomenduojama veterinarinj vaistg Suniui uzlasinti vakare. Neleisti neseniai gydytiems
gyviinams miegoti su Seimininkais vienoje lovoje, o ypa¢ su vaikais.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Veterinarinio vaisto neturi patekti ] vandens telkinius, nes jis yra kenksmingas vandens organizmams:
moksidektinas yra labai toksikas vandens organizmams. Sunims negalima leisti plaukioti vandens
telkiniuose 4 dienas po gydymo.
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Kitos atsargumo priemonés

Veterinarinio vaisto tirpiklis gali dazyti ar sugadinti tam tikras medziagas, pvz., oda, tekstile,
plastikines medZziagas ir apdirbtus pavirsius. Leisti uzlaSintai vietai iSdzitti prie§ salytj su tokiomis
medziagomis.

Vaikingumas ir laktacija

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Laboratoriniais imidakloprido arba moksidektino tyrimais su ziurkémis ir triuSiais nenustatytas
teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Gydymo §iuo vaistu metu, negalima naudoti jokiy kity antiparazitiniy makrocikliniy laktony.
Saveikos tarp imidakloprido ir moksidektino derinio bei jprastai naudojamy veterinariniy vaisty bei
medicininiy ar chirurginiy procediiry nenustatyta.

Perdozavimas

Iki 10 karty didesnés rekomenduojamos imidakloprido ir moksidektino derinio dozés suaugusiy Suny
buvo toleruojamos be jokio akivaizdaus nepalankaus poveikio ar klinikiniy pozZymiy. Doz¢, penkis
kartus didesné uz rekomenduojama minimalig, buvo naudojama kas savaite 17 sav. i$ eilés vyresniems
nei 6 mén. Sunims ir buvo toleruojama be jokio akivaizdaus nepalankaus poveikio ar nepageidaujamy
klinikiniy pozymiy.

Imidaklorido ir moksidektino derinj naudojus Suniukams iki 5 karty didesne nei rekomenduojama
doze, kas 2 savaites 6 kartus, nebuvo pastebéta sunkaus Salutinio poveikio. Buvo pastebétas laikinas
vyzdzio i$siplétimas, seiléjimasis ir vémimas bei kvépavimo pagreitéjimas.

Atsitiktinai prarijus ar perdozavus, labai retai gali pasireiksti neurologiniai poZymiai (dauguma jy
buina laikini): ataksija, bendrasis drebulys, akiy pozymiai (i$sipléte vyzdziai, silpnas vyzdzio refleksas,
nistagmas), nenormalus kvépavimas, seiléjimasis ir vémimas.

Ivermektinui jautrts koli veislés Sunys toleravo iki 5 karty didesng nei rekomenduojama naudojama
kas ménesj doze be jokio neigiamo poveikio, o saugumas, ivermektinui jautriems koli veislés Sunims
veterinarinj vaista naudojant kas savaite, nebuvo tirtas. Sugirdzius 40 % vienkartinés dozes, buvo
stebimi sunkiis neurologiniai poZymiai. Sugirdzius 10 % rekomenduojamos dozés, nepalankaus
poveikio nepastebéta.

Sunys, uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis, toleravo iki 5 karty didesne nei rekomenduojama
dozg kas 2 sav. 3 kartus be jokio nepalankaus poveikio. Atsitiktinai prarijus, reikia skirti simptominj
gydyma. Specifinis prieSnuodis nezinomas. Gali biiti naudinga skirti aktyvintaja anglj.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Dazna (1-10 gyvuny i§ 100 gydyty gyviiny)

Viduriavimas', vémimas'
Kosulys!, Dusulys!, Tachipnéja'

Apetito sutrikimas', letargija’

Reta (1-10 gyvuny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

Vémimas?

Riebaluotas kailis naudojimo vietoje?, eritema naudojimo vietoje?, padidéjusio jautrumo reakcijos’

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus)

Elgesio poky¢iai (susijaudinimas,)*
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Apetito sutrikimas®, letargija*

Neurologiniai poZymiai’

Daznis nezinomas (negali biiti jvertinta pagal turimus duomenis)

Niezulys®

Padidéjes seilétekis’

'Sie pozymiai budingi $irdies kirméliy turintiems $unims, sergantiems mikrofilaremija. Esant
sunkiems kvépavimo taky pozymiams (kosulys, dusulys, tachipnéja), gali prireikti skubaus
veterinarinio gydymo.

2Sie pozymiai i§nyksta be tolesnio gydymo.

3Vietinis.

“Laikinai pastebéta ir susijusi su pojiiiu taikymo vietoje.

’Dauguma pasireiskia trumpalaikiai ir tada, kai po gydymo gyviinas laizo naudojimo vietg (Zr. 3.10
skyriy).

*Trumpalaikis.

" Atsiranda, jei gyviinas laizo uZtepimo vietg i$ karto po gydymo. Tai néra intoksikacijos poZymis ir
iSnyksta per kelias minutes be gydymo. Tinkamas naudojimas sumazins tepimo vietos laizyma.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, 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: https://vmvt.lrv.1t/It/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
Uzlasinti. Tik iSoriniam naudojimui.
LasSinti ant odos tarp menciy.

Dozavimo schema

Rekomenduojama minimali dozé yra 10 mg/kg kiino svorio imidakloprido ir 2,5 mg/kg kiino svorio
moksidektino, atitinkanti 0,1 ml/kg kiino svorio veterinarinio vaisto.

Gydymo schema turi biiti paremta individualia veterinarijos gydytojo diagnoze ir vietine
epidemiologine situacija.

Dozuojama vadovaujantis toliau pateikiama lentele.

Imidaklopridas | Moksidektinas
[mg/kg kiino [mg/kg kiino
svorio] svorio]

Sunys . . . Ttiris
Naudotinos pipetés dydis
[ke] Pipetes & [ml]

Imidaklopridas/moksidektinas
<4 40 mg/10 mg, uzlasinamasis tirpalas 0,4
maziems Sunims

Ne maziau kaip | Ne maziau
10 kaip 2,5

Imidaklopridas/moksidektinas
>4-10 | 100 mg/25 mg, uzlasinamasis tirpalas 1 10-25 2,5-6,25
vidutinio dydzio Sunims

Imidaklopridas/moksidektinas
>10-25 | 250 mg/62,5 mg, uzlaSinamasis tirpalas 2,5 10-25 2,5-6,25
dideliems Sunims
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Imidaklopridas/moksidektinas
>25-40 | 400 mg/100 mg, uzlasinamasis tirpalas 4 10-16 2,5-4
labai dideliems Sunims

Atitinkamas pipeciy derinys, kad buity panaudota reikiama dozé (minimali

> : X L N :
40 rekomenduojama doz¢ yra 0,1 ml veterinarinio vaisto/kg kiino svorio)

Q.{./

Gydymas ir profilaktiSkai nuo blusy (Ctenocephalides felis)

Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis 4 sav. Pradéjus taikyti gydyma, aplinkoje esancios
leliukes gali iSgyventi 6 sav. ar ilgiau, priklausomai nuo klimato salygy. Todél gali tekti derinti
gydyma §iuo veterinariniu vaistu ir aplinkos apdorojima, norint nutraukti blusy vystymosi cikla
aplinkoje. Taip galima grei¢iau sumazinti blusy populiacija namuose. Kaip papildoma priemone,
gydant nuo blusy sukelto alerginio dermatito, veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménes;.

Gydymas uzsikrétus plaukagrauziais (Trichodectes canis) a:

Reikia naudoti vieng veterinarinio vaisto dozg. Pragjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing
apzitréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti gydyti pakartotinai.

Gydymas uzsikrétus ausy erkémis (Otodectes cynotis) ‘

Reikia naudoti vieng veterinarinio vaisto doz¢. Kiekvieng kartg gydant rekomenduojama $velniai
pasalinti iSoriniame ausies kanale susikaupusius neSvarumus. Pragjus 30 d. po gydymo
rekomenduojama, kad gyviing apziiiréty veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviinus gali tekti
gydyti pakartotinai. Negalima laSinti tiesiai j ausies kanalg.

%

Reikia naudoti du kartus kas 4 sav. po vieng veterinarinio vaisto dozg.

Gydymas nuo odos niezy (sukelty Sarcoptes scabiei var. canis)

8
Demodekozés (sukeliamos Demodex canis) gydymas i

Viena doz¢ kas 4 savaites 2—4 ménesius veiksmingai veikia Demodex canis ir Zymiai pagerina
klinikinius poZymius, ypac lengvo ir vidutinio sunkumo atvejais. Ypac sunkiais atvejais gali prireikti
ilgesnio ir daznesnio gydymo. Siekiant geriausio jmanomo atsako §iais sunkiais atvejais, veterinarijos
gydytojo nuozilira veterinarinj vaista galima naudoti karta per savaitg ir ilgesn;j laika. Visais atvejais
biitina testi gydyma tol, kol odos iSgrandymai bus neigiami bent 2 kartus i§ eilés kas ménesj. Gydyma
reikia nutraukti Sunims, kuriy biiklé nepageréja arba erkiy skaicius nereaguoja j gydyma po 2 ménesiy
gydymo. Reikeéty skirti alternatyvy gydyma. Kreipkités j veterinarijos gydytoja patarimo. Kadangi
demodekoze yra daugiafaktoriné liga, jei jmanoma, patartina tinkamai gydyti ir bet kokig pagrinding
liga.

ProfilaktiSkai nuo Sirdies kirméliy ligos (D. immitis) e ir odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (D.

regens[ @

Sunys, gyvenantys endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse ar kurie buvo tokiose srityse, gali biiti
uzsikréte suaugusiomis Sirdies kirmélémis. Todél prie§ gydant Siuo veterinariniu vaistu, reikia
atsizvelgti | patarimus, pateiktus punkte ,,Specialieji jspéjimai.

Sirdies kirméliy ligos ir odos dirofiliariozés profilaktikai veterinarinj vaistg reikia naudoti reguliariai
kas ménesj tuo mety laiku, kai yra uody (tarpiniy $eimininky, kurie neSioja ir perduoda D. immitis ir
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D. trepens lervas). Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas iStisus metus ar likus ne maziau kaip 1
mén. iki numanomo pirmojo uody pasirodymo. Gydyti biitina reguliariai kas ménesj, kol praeis 1 mén.
nuo paskutinio kontakto su uodais. Nustatant gydymo tvarka, rekomenduojama pasirinkti ta paciag
kiekvieno ménesio dieng ar datg. Prevencinéje Sirdies kirméliy programoje pakeiciant kita nuo Sirdies
kirméliy apsaugantj veterinarinj vaista, pirmasis gydymas $iuo veterinariniu vaistu turi biti paskirtas
praéjus 1 mén. nuo ankstesnio veterinarinio vaisto paskutinés dozés paskyrimo. Ne endeminése srityse
neturéty biiti Suny uzsikrétimo Sirdies kirmélémis pavojaus, todél galima gydyti nesilaikant specialiyjy
atsargumo priemoniy.

=
o

T
"Jn"-...

Gydymas nuo mikrofiliarijy (D. immitis)

Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj du ménesius i$ eilés.

Gydymas nuo odos dirofiliariozés (odos kiméliy) (suaugusiy Dirofilaria repens) @

Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj SeSis ménesius is eilés.

P
e
“—|—‘.i

Mikrofiliarijy (odos kirméliu) (D. repens) skai¢iaus sumazinimas *+

Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj 4 ménesius is eilés.

WA

i
Gydymas ir profilaktiskai nuo Angiostrongylus vasorum

Reikia naudoti vieng vaisto doze. Praéjus 30 d. po gydymo rekomenduojama, kad gyviing apzitiréty
veterinarijos gydytojas, nes kai kuriuos gyviunus gali tekti gydyti pakartotinai. Endeminése srityse
lasinimas kas ménesj apsaugos nuo angiostrongiliozés ir Angiostrongylus vasorum infekcijos.

Gydymas nuo Crenosoma vulpis L"

Reikia naudoti vieng vaisto dozg.

ProfilaktiSkai nuo spirocerkozés (Spirocerca lupi) m

Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménes;.

Gydymas nuo Eucoleus (syn. Capillaria) boehmi (suaugusiy) LES}—J

Veterinarinj vaistg reikia naudoti kas ménesj 2 ménesius i$ eilés. Siekiant i§vengti galimo pakartotinio
uzsikrétimo, tarp dviejy gydymy patartina saugoti, kad Sunys neésty savo iSmaty.

Gydymas nuo akiy kirméliy Thelazia callipaeda (suaugusiy) @

Reikia naudoti vieng veterinarinio vaisto dozg.
Gydymas nuo apvaliyjy kirméliy (Toxocara canis, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala,

o

Endeminése Sirdies kirméliy atzvilgiu srityse, gydymas kas ménesj gali pastebimai sumazinti pavojy
pakartotinai uzsikrésti atitinkamomis apvaliosiomis kirmélémis. Neendeminése Sirdies kirméliy

Toxascaris leonina ir Trichuris vulpis).
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atzvilgiu srityse vaistg galima naudoti kaip daling sezoninés prevencinés programos nuo blusy ir
virS§kinimo trakto nematody priemong.

Tyrimais nustatyta, kad gydomi kas ménesj Sunys apsaugomi nuo Uncinaria stenocephala infekcijos.
9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
1. Pipete iSimti i§ pakuotés. Aplikatoriaus pipetg laikant vertikaliai, pasukti ir nuimti gaubtelj.

2. Gaubtelj apsukti ir kitu galu uzsukti ant pipetés. Gaubtelj paspausti ir pasukti, pazeidziant
sandarinimg, po to gaubtelj nuimti nuo pipeteés.

Sunims, sveriantiems iki 25 kg:

3. Stovinc¢iam Suniui reikia praskirti kailj tarp menciy, kad matytysi oda. Veterinarinj vaista galima
lasinti tik ant nepazeistos odos. Pipetés galiuka reikia pridéti ant odos ir tvirtai keleta karty
paspaudus pipete iStustinti jg tiesiai ant odos.

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 25 kg:

3. Lengviau lasinti ant stovinéio Suns. Visg pipetés turinj reikia uzlasinti tolygiai ant 3 ar 4 viety
i8ilgai nugaros, nuo tarpumentés iki uodegos pagrindo. Kiekvienoje vietoje reikia praskirti kailj,
kad matytysi oda. Veterinarinj vaistg galima laSinti tik ant nepaZeistos odos. Pipetés galiuka reikia
pridéti ant odos ir tvirtai keletg karty paspaudus pipete iSstumti dalj tirpalo tiesiai ant odos.
Vienoje vietoje negalima lasinti per didelio kiekio tirpalo, nes jis gali nutekéti nuo gyviiny Sony.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
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Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés. Siam
veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
,»EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes imidaklopridas ir moksidektinas gali biiti
pavojingos zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti 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, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydziai
LT/2/20/2578/001-006

LT/2/20/2579/001-006

LT/2/20/2580/001-006

LT/2/20/2581/001-006

Kartoniné dézuté su 1, 3, 4, 6, 24 arba 48 pipetémis.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data

2025-10-28

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima ir kontaktiniai duomenys:
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
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Slovénija

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

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergeés kelias 4
Uzubaliy k.

14013 Vilniaus r.

Tel. +370 5 236 2740

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