I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Effitix, 402 mg/3600 mg, uzlasSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 6,6 ml pipetéje yra:
veikliyjy medziagy:

fipronilo 402,6 mg,
permetrino 3597,0 mg.

Pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija butina
sudedamyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilhidroksianizolas (E320) 1,32 mg
Butilhidroksitoluenas (E321) 0,66 mg

Benzilo alkoholis (E1519)

Dietileno glikolio monoetilo eteris

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims nuo blusy ir (arba) kraujasiurbiy erkiy, kai taip pat reikia atbaidyti (neleisti maitintis)
smélinéms muséms ir (arba) uodams.

Blusos

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides felis), gydyti ir nuo jy apsaugoti. Blusos $uns
kailyje zusta per 24 val. po gydymo. Vienas gydymas apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo
suaugusiomis blusomis keturias savaites. Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip sudétiné
veterinarijos gydytojo diagnozuoto blusy sukelto alerginio dermatito (BAD) kontrolés strategijos dalis.

Kraujasiurbés erkés

Sunims gydyti nuo uzsikrétimo Ixodes ricinus erkémis.

Vienas gydymas uZztikrina pastovy keturias savaites trunkantj veiksmingg akaricidinj poveikj,
apsaugantj nuo uzsikrétimo erkémis (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ir Rhipicephalus
sanguineus).

Jei vaisto naudojimo metu yra jsisiurbusiy kai kuriy rusiy erkiy (Dermacentor reticulatus arba
Rhipicephalus sanguineus), ne visos erkés gali ziiti per 48 val.

Smeélinés musés ir uodai
Vienas gydymas atbaido (neleidzia maitintis) smélines muses (Phlebotomus perniciosus) ir uodus
(Culex pipiens, Aedes aegypti) keturias savaites.




3.3. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti triusiams ir katéms, nes tai gali sukelti nepageidujamus reiskinius ar net gyviino Zziitj
(taip pat zr. 3.5).

Negalima naudoti sergantiems (pvz., sisteminémis ligomis, kar$¢iuojant) ar sveikstantiems po ligos
gyvunams.

3.4. Specialieji jspéjimai

Veterinarinis vaistas ilieka efektyvus paveikus saulés spinduliams ar gyviinui suslapus lietuje.
Vengti gydytus Sunis daznai maudyti ar prausti su Sampiinu, nes tai gali nepalankiai veikti
veterinarinio vaisto efektyvuma.

Blusy turinciam Suniui gali pasireiksti alerginé reakcija blusy seiléms, kuri vadinama blusy sukeltu
alerginiu dermatitu (BAD). Jei Suniui pasireiské odos uzdegimas, ji kankina niezulys, Suo intensyviai
kandZiojasi ir kasosi, yra neramus ir prastai jauciasi, reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja ir jsitikinti, ar
Suo neserga BAD.

Norint sumazinti pakartotinj uzsikrétimg naujais iSsiritusiomis blusomis, rekomenduojama gydyti
visus namuose laikomus Sunis. Kitus namuose laikomus gyviinus taip pat reikia gydyti tam tikslui
tinkamais veterinariniais vaistais. Blusos daznai veisiasi gyviiny krepSiuose, guoliuose bei jprastose
poilsio vietose, pvz., kilimuose ar minkstuose balduose, todél gausaus uzsikrétimo atveju ir pries
imantis kontrolés priemoniy Sias vietas reikia apdoroti tinkamu insekticidiniu vaistu ir reguliariai
siurbti.

Net ir naudojus vaista, gali jsisiurbti pavienés erkés ar jkasti kelios smélinés musés ar uodai. Dél to
negalima visiskai atmesti infekciniy ligy perneSimo tikimybés (jei salygos yra tam nepalankios).

Tyrimais nustatyta, kad veterinarinis vaistas keturias savaites neleidzia gyviino krauju maitintis
smélinéms muséms ir uodams. Todél trumpam laikui (maziau nei 4 sav.) iSvykstant | endemines
teritorijas gyviinui rekomenduojama uzlasinti veterinarinj vaistg pries pat tikéting poveikj. Jei pavojus
iSlieka ilgiau (pvz., gyviinas gyvena endemingje teritorijoje arba kelioné trunka ilgiau kaip 4 sav.),
gydymo schema turi biiti grindziama vietos epidemiologine informacija.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Pries pradedant gydyti, gyviinus reikia tiksliai pasverti.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 12 sav. amziaus ar maziau kaip 1,5 kg sveriantiems
Sunims nenustatytas.

Biitina uztikrinti, kad pipetés turinys nepatekty gydomam Suniui j akis ar burng. Ypac butina vengti
vaisto patekimo j burng gydomam Suniui ar su juo bendraujantiems gyviinams laizant vieta, kur buvo
uzlasinta vaisto.

Veterinarinis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir, dél unikalios kaciy fiziologijos organizmui
nesugebant metabolizuoti tam tikry medziagy, jskaitant permetring, jis gali sukelti gyviino zutj. Jei
vaisto netycia pateko ant odos, katg butina iSprausti Samptinu ar muilu ir nedelsiant kreiptis pagalbos ]
veterinarijos gydytoja. Norint apsaugoti kates nuo nety¢inio veterinarinio vaisto poveikio, Sunis,
kuriems uzlaSinta vaisto, biitina laikyti atskirai nuo kaciy, kol uzlasinimo vieta visiskai i§dzius. Svarbu
uztikrinti, kad katés nelaizyty Suns kailio, ant kurio buvo sulasinta veterinarinio vaisto. Jei taip
atsitinka, biitina nedelsiant kreiptis pagalbos j veterinarijos gydytoja.

Negalima naudoti triusiams ir katéms.



Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinis vaistas gali sukelti neurotoksinj poveikj. Veterinarinis vaistas gali biiti kenksmingas
nurijus. Biitina vengti nuryti vaistg, turint omenyje ir ranky salytj su burna. Atsitiktinai prarijus, reikia
nedelsiant kreiptis  gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.
Veterinarinis vaistas gali dirginti akis ir gleivines. Biitina vengti §io veterinarinio vaisto patekimo i
burng ir akis, turint omenyje ir ranky salytj su burna ar akimis. Atsitiktinai veterinariniam vaistui
patekus j akis, jas nedelsiant kruops¢iai reikia plauti vandeniu.

Sudirgimui i$liekant reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotes
lapel; ar etikete.

Biitina vengti veterinarinio vaisto salycio su oda. Patekus ant odos, uzterSta vieta nedelsiant reikia
plauti vandeniu su muilu.

Panaudojus vaistg biitina kruops¢iai plauti rankas.

Dirbant su $iuo veterinariniu vaistu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) fipronilui, permetrinui arba bet kuriai
pagalbinei medziagai, turi vengti saly¢io su §iuo veterinariniu vaistu, kuris labai retais atvejais kai
kuriems asmenims gali sukelti kvépavimo taky dirginimg ir odos reakcijas. PasireiSkus simptomams,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapel] ar etikete.
Negalima liesti gydyty gyviny ir su jais zaisti, kol nei§dzitivo vaisto uzlasinimo vieta ir mazdaug 12
val. po gydymo. Todél rekomenduojama gyviinus gydyti anksti vakare ar vélesniu dienos metu, kad
bty kuo trumpesnis salytis su gydytu gyvinu. Gydymo dieng negalima leisti gydytiems gyviinams
miegoti su Seimininkais, ypac vaikais.

Pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje. Kad panaudoty pipe¢iy nepaimty vaikai, po naudojimo jas
reikia i§ karto tinkamai sunaikinti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Fipronilas ir permetrinas gali neigiamai veikti vandens organizmus. Negalima leisti Sunims maudytis
vandens telkiniuose 2 dienas po veterinarinio vaisto uzlasinimo.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas gali paZeisti dazytus, lakuotus ar kitus buitinius pavirSius bei baldus. Prie$
leidziant Suniui liestis prie tokiy daikty reikia jsitikinti, kad uzlasinimo vieta biity visiskai iSdzitivusi.

3.6. Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys
Labai reta Niezulys vaisto skyrimo vietoje!. Paraudimas vaisto
(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty skyrimo vietoje.!
gyviiny, jskaitant atskirus Kailio i$slinkimas vaisto skyrimo vietoje.!
pranesimus) Bendras viso kiino niezulys.
Hiperaktyvumas, sujaudinimas.
Raumeny tremoras, traukuliai, ataksija.
Mieguistumas.
Vémimas ir didelis seilétekis.!?
'Trumpalaikés

2Jei palaizoma vaisto

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo



vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane$imy teikimo
sistemg. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais su Sunimis, kuriems buvo naudojamas fipronilo ir permetrino, nenustatytas
teratogeninis ar embriotoksinis poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Tik iSoriniam naudojimui.

Uzlasinti.

Dozavimas

Maziausia rekomenduojama dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 60 mg permetrino 1 kg kiino svorio.

Suns svoris Fipronilas (mg) Permetrinas (mg)
1,54 kg 26,8 240
>4-10 kg 67 600
>10-20 kg 134 1200
>20-40 kg 268 2400
>40-60 kg 402 3600

Daugiau nei 60 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti atitinkama keliy pipec¢iy derinj.

Naudojimo buidas

Pipete isimti i§ lizdinés plokstelés. Pipete laikyti vertikaliai. Svelniai pastuksenti, kad visas skystis
nutekéty j placiaja pipetés dalj. Nulauzti pipetés galiuka iSilgai pazymeétos linijos.

Praskirti gyviino kailj, kad matytysi oda. Priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus spustelint,
dviejose-keturiose vietose (priklausomai nuo kiino svorio) i$ilgai nugaros nuo menciy link uodegos
pagrindo ant odos iSspausti visg pipetés turinj.

Rekomenduojama iki 20 kg sveriantiems Sunims veterinarinj vaistg uzlasinti dviejose, o sveriantiems
daugiau kaip 20 kg — 2—4 vietose.

Laséjimo stabdymo sistema.
Gydymo schema




Veterinarin] vaistg naudoti galima tik patvirtinus uzsikrétimg ar esant pavojui uzsikrésti blusomis ir
(arba) kraujasiurbémis erkémis, kai tuo pat metu reikia atbaidyti (neleisti maitintis) smélinéms
muséms ir (arba) uodams.

Atsakingas veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j ektoparazity keliamas problemas, gali
rekomenduoti gydyma pakartoti. Tarpas tarp dviejy gydymy turi biiti ne trumpesnis kaip 4 savaites.

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

Nustatyta, kad veterinarinis vaistas yra saugus sveikiems 12 savaiciy amziaus Suniukams naudojus iki
5 karty didesne nei rekomenduojama vaisto dozg, skiriant jg 3 kartus kas trijy savaites.

Taciau perdozavus didéja pavojus pasireiksti nepageidaujamiems reiskiniams (Zr. 3.6 p.), todél
gyviinus visada reikia gydyti pagal kiino svorj tinkamo dydzio pipete.

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

Netaikytina.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53AC54
4.2. Farmakodinamika

Fipronilas yra insekticidiné ir akaricidiné medziaga, priklausanti fenilpirazoly grupei. Fipronilas ir jo
metabolitas fipronilo sulfonas veikia ligandais kontroliuojamus chloridy kanalélius, ypac
kontroliuojamus nervinj impulsg perduodancia medziaga (neurotransmiteriu) gama-amino sviesto
rugstimi (GASR) bei glutamatu kontroliuojamus jautrumg mazinancius (D) ir jautrumo nemazinancius
(N) kanalus (Glu, unikalius ligandais kontroliuojamus chloridy kanalus bestuburiy organizmuose),
blokuoja priessinapsinj ir posinapsinj chloridy jony perdavima per lasteliy membranas. Vaistas sukelia
nekontroliuojamg centrinés nervy sistemos aktyvuma ir vabzdziy bei voragyviy zutj.

Permetrinas priklauso I tipo piretroidiniy akaricidy ir insekticidy tipui, taip pat veikia kaip repelentas.
Piretroidai veikia stuburiniy ir bestuburiy organizmy jtampa kontroliuojamus natrio kanalus.
Piretroidai vadinami ,,atviry kanaly blokatoriais*, jie veikia natrio kanalus létindami aktyvavimo ir
slopinimo savybes, todél parazitas stipriai sujaudrinamas ir ziista.

Veterinarinis vaistas uztikrina greitg ir pastovy insekticidinj poveikj blusoms (Ctenocephalides felis),
greitg akaricidinj poveiki Ixodes ricinus erkéms, pastovy akaricidinj poveikj erkéms (Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus ir Ixodes ricinus) bei veikia atbaidanciai (neleidZia maitintis)
smélines muses (Phlebotomus perniciosus) ir uvodus (Culex pipiens, Aedes aegypti).

Tyrimais nustatyta, kad veterinarinj vastg panaudojus Sunims likus ne maziau kaip 2 dienoms iki
salyCio su erkémis, jis iki 28 dieny po panaudojimo netiesiogiai mazino Babesia canis canis
perdavimo i§ uzkrésty erkiy Dermacentor reticulatus pavojy, taigi, gydytiems Sunims mazino Suny
babeziozés rizika.

4.3. Farmakokinetika

Pagrindinis fipronilo metabolitas yra sulfono darinys, kuris taip pat veikia insekticidiskai ir
akaricidiskai.



Uzlasinus Sunims jprastomis naudojimo saglygomis:

— permetrinas ir fipronilas kartu su pagrindiniu metabolitu gerai pasklinda Suns kailyje per vieng dieng
po panaudojimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir permetrino koncentracija Suns kailyje laikui bégant
mazéja ir aptinkama maziausiai 35 dienas po uZzlasinimo,

—didziausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje susidaro po 5 dieny, o jo veiksnaus metabolito —
mazdaug po 14 dieny. Aptinkamo lygmens koncentracijos islieka iki 35 dieny. Permetrinas sistemiskai
absorbuojamas labai menkai.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesnéje kaip 30°C temperattroje.
Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Skaidrios daugiasluoksnés plastikinés vienos dozés pipetés po 6,6 ml, kurias sudaro termiskai
suformuotas skaidrus pagrindo kompleksas (i§ poliakrilnitrilo-metakrilato ar polietileno-etileno vinilo
alkoholio polietileno/polipropileno/ciklinio olefino kopolimero ir polipropileno), uzdengtas kars¢iu
prilydomu dengiamuoju kompleksu (i§ poliakrilnitrilo-metakrilato ar polietileno-etileno vinilo
alkoholio polietileno, aliuminio ir polietileno-tereftalato).

Dézutése atskiros pipetés sudétos j spalvotas iSorines lizdines ploksteles i polipropileno, ciklinio
olefino kopolimero ir polipropileno, uzdengtas dangteliais i§ polietileno-tereftalato, aliuminio ir
polipropileno.

Dézutés po 1, 4, 24 ar 60 pipeciy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fipronilas ir permetrinas gali biiti pavojingi
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.
6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2233/017-020

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2014-06-26.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto

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



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuteé, kurioje yra 1 atskira pipeté iSorinéje lizdinéje ploksteléje
Dézuté, kurioje yra 4 atskiros pipetés iSorinéje lizdinéje ploksteléje
Dézuté, kurioje yra 24 atskiros pipetés iSorinéje lizdinéje ploksteléje
Dézuté, kurioje yra 60 atskiry pipeciy iSorinéje lizdinéje ploksteléje

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFITIX, 402 mg/3600 mg, uzlasinamasis tirpalas

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

Kiekvienoje 6,6 ml pipetéje yra:

fipronilo 402,6 mg,
permetrino 3597,0 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1x 6,6 ml
4x 6,6ml
24 x 6,6 ml
60 x 6,6 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys 40-60 kg

5. INDIKACIJA (-OS)

Sunims nuo blusy ir (arba) kraujasiurbiy erkiy, kai taip pat reikia atbaidyti (neleisti maitintis)
smélinéms muséms ir (arba) uodams.

4 savaiCiy veiksmingumas.

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

il
»lea
Drop stop
system

*Laséjimo stabdymo sistema
[neprivaloma]
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| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

Atidarius sunaudoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zzemesnéje kaip 30°C temperattroje.
Lizding plokstelg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

+30°C
[neprivaloma]

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

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

[13]

[neprivaloma]

‘ 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

03

[neprivaloma]

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2233/017
LT/2/14/2233/018
LT/2/14/2233/019

12



LT/2/14/2233/020

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

13



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Vokas-skirtukas, talpinantis viena ar dvi 2 pipec¢iy lizdines ploksteles (tik didelése déZutése).

Vokas skirtas talpinti maZziausiai vieng 2 pipeciy lizding plokstele (daugiausia dvi 2 pipeciy lizdines
ploksteles).

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFITIX, 402 mg/3600 mg, uzlasinamasis tirpalas

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

Kiekvienoje 6,6 ml pipetéje yra:

fipronilo 402,6 mg,
permetrino 3597,0 mg.

3. PAKUOTES DYDIS

1x 6,6 ml
4x 6,6ml
24 x 6,6 ml
60 x 6,6 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys 40— 60kg

5. INDIKACIJA (-OS)

Sunims nuo blusy ir (arba) kraujasiurbiy erkiy, kai taip pat reikia atbaidyti (neleisti maitintis)
smélinéms muséms ir (arba) uodams.

4 savaiCiy veiksmingumas.

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

il
»lea
Drop stop
system

*Laséjimo stabdymo sistema
[neprivaloma]
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| 7. ISLAUKA

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. (Zr. ant lizdinés pakuotés arba pipetés).

‘ 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti zemesnéje kaip 30°C temperatiroje.
Lizding plokstele laikyti voke-skirtuke, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

+30°C
[neprivaloma]

‘ 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

[13]

[neprivaloma]

‘ 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

‘ 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

Gy

[neprivaloma]

‘ 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2233/017
LT/2/14/2233/018
LT/2/14/2233/019
LT/2/14/2233/020
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‘ 15. SERIJOS NUMERIS

Lot (zr. ant lizdinés plokstelés arba pipetés)
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Atskira pipeté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFITIX

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

402 mg/3600 mg
40-60 kg

‘ 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 4. TINKAMUMO DATA

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

Atskira lizdiné plokstelé (supakuotos 2 pipetés, pipeciy lizdines ploksteles galima atskirti)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFITIX

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

402 mg/3600 mg
40-60 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

Effitix, 26,8 mg/240 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims

Effitix, 67 mg/600 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
Effitix, 134 mg/1200 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutiniams Sunims
Effitix, 268 mg/2400 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims
Effitix, 402 mg/3600 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. Sudétis

Kiekvienoje pipetéje yra:

Fipronilo | Permetrino | Butilhidroksianizolo | Butilhidroksitolueno Pagalbiniy
(E320) (E321) medziagy
Effitix labai | 26,84 mg | 239,8 mg 0,088 mg 0,044 mg Kiekis, kurio
maziems pakanka (QSP)
Sunims 0,44 ml
Effitix 67,1 mg 599,5 mg 0,22 mg 0,11 mg Kiekis, kurio
maziems pakanka (QSP)
Sunims 1,1 ml
Effitix 134,2mg | 1199,0 mg 0,44 mg 0,22 mg Kiekis, kurio
vidutiniams pakanka (QSP)
Sunims 2,2 ml
Effitix 268,4 mg | 2398,0 mg 0,88 mg 0,44 mg Kiekis, kurio
dideliems pakanka (QSP)
Sunims 4,4 ml
Effitix labai | 402,6 mg | 3597,0 mg 1,32 mg 0,66 mg Kiekis, kurio
dideliems pakanka (QSP)
Sunims 6,6 ml

Skaidrus geltonas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Sunims nuo blusy ir (arba) kraujasiurbiy erkiy, kai taip pat reikia atbaidyti (neleisti maitintis)
smélinéms muséms ir (arba) uodams.

Blusos

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides felis), gydyti ir nuo jy apsaugoti. Blusos $uns
kailyje ztista per 24 val. po gydymo. Vienas gydymas apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo
suaugusiomis blusomis keturias savaites. Veterinarinis vaistas gali biiti naudojamas kaip sudétine
veterinarijos gydytojo diagnozuoto blusy sukelto alerginio dermatito (BAD) kontrolés strategijos dalis.

Kraujasiurbés erkés

Sunims gydyti nuo uZsikrétimo Ixodes ricinus erkémis.

Vienas gydymas uztikrina pastovy keturias savaites trunkantj veiksmingg akaricidinj poveikj,
apsaugantj nuo uzsikrétimo erkémis (Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus ir Rhipicephalus
sanguineus).
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Jei vaisto naudojimo metu yra jsisiurbusiy kai kuriy risiy erkiy (Dermacentor reticulatus arba
Rhipicephalus sanguineus), ne visos erkés gali ziti per 48 val.

Smélinés musés ir uodai
Vienas gydymas atbaido (neleidzia maitintis) smélines muses (Phlebotomus perniciosus) ir uodus
(Culex pipiens, Aedes aegypti) keturias savaites.

5. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti triusiams ir katéms, nes tai gali sukelti nepageidaujamus reiskinius ar net gyviino
zutj (taip pat Zr. ,,Specialiosios atsargumo priemongs, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties
rusiy gyviinams*).

Negalima naudoti sergantiems (pvz., sisteminémis ligomis, kar$¢iuojant) ar sveikstantiems po ligos
gyviinams.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Veterinarinis vaistas i§licka efektyvus paveikus saulés spinduliams ar gyviinui suslapus lietuje.
Vengti gydytus Sunis daznai maudyti ar prausti su Sampiinu, nes tai gali nepalankiai veikti
veterinarinio vaisto efektyvuma.

Blusy turin¢iam Suniui gali pasireiksti alerginé reakcija blusy seiléms, kuri vadinama blusy sukeltu
alerginiu dermatitu (BAD). Jei Suniui pasireiSké odos uzdegimas, ji kankina niezulys, Suo intensyviai
kandziojasi ir kasosi, yra neramus ir prastai jauciasi, reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja ir jsitikinti, ar
Suo neserga BAD.

Norint sumazinti pakartotinj uzsikrétima naujais iSsiritusiomis blusomis, rekomenduojama gydyti
visus namuose laikomus Sunis. Kitus namuose laikomus gyviinus taip pat reikia gydyti tam tikslui
tinkamais veterinariniais vaistais. Blusos daznai veisiasi gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose
poilsio vietose, pvz., kilimuose ar minkstuose balduose, todél gausaus uzsikrétimo atveju ir pries
imantis kontrolés priemoniy $ias vietas reikia apdoroti tinkamu insekticidiniu vaistu ir reguliariai
siurbti.

Net ir naudojus vaista, gali jsisiurbti pavienés erkés ar jkasti kelios smélinés musés ar uodai. Dél to
negalima visiskai atmesti infekciniy ligy perne$imo tikimybés (jei salygos yra tam nepalankios).

Tyrimais nustatyta, kad veterinarinis vaistas keturias savaites neleidzia gyviino krauju maitintis
smélinéms muséms ir uodams. Todél trumpam laikui (maziau nei 4 sav.) iSvykstant | endemines
teritorijas gyviinui rekomenduojama uzlaSinti veterinarinj vaistg pries pat tikéting poveikj. Jei pavojus
iSlieka ilgiau (pvz., gyviinas gyvena endemingje teritorijoje arba kelioné trunka ilgiau kaip 4 sav.),
gydymo schema turi biiti grindZiama vietos epidemiologine informacija.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Pries pradedant gydyti, gyviinus reikia tiksliai pasverti.

Veterinarinio vaisto saugumas jaunesniems kaip 12 sav. amziaus ar maziau kaip 1,5 kg sveriantiems
Sunims nenustatytas.

Biitina uztikrinti, kad pipetés turinys nepatekty gydomam Suniui j akis ar burng. Ypa¢ biitina vengti
vaisto patekimo j burng gydomam Suniui ar su juo bendraujantiems gyviinams laizant vieta, kur buvo
uzlasinta vaisto.
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Veterinarinis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir, dél unikalios kaciy fiziologijos organizmui
nesugebant metabolizuoti tam tikry medziagy, jskaitant permetrinag, jis gali sukelti gyvino zutj. Jei
vaisto netycia pateko ant odos, kat¢ biitina iSprausti Sampiinu ar muilu ir nedelsiant kreiptis pagalbos i
veterinarijos gydytoja. Norint apsaugoti kates nuo netycinio vaisto poveikio, Sunis, kuriems uzlaSinta
vaisto, biitina laikyti atskirai nuo kaciy, kol uzlasinimo vieta visiSkai i8dzius. Svarbu uztikrinti, kad
katés nelaizyty Suns kailio, ant kurio buvo sulaSinta veterinarinio vaisto. Jei taip atsitinka, biitina
nedelsiant kreiptis pagalbos  veterinarijos gydytoja.

Negalima naudoti triusiams ir katéms.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinis vaistas gali sukelti neurotoksinj poveikj. Vaistas gali biiti kenksmingas nurijus. Biitina
vengti nuryti vaista, turint omenyje ir ranky salytj su burna. Atsitiktinai nurijus, nedelsiant reikia
kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti informacinj lapelj arba etiketg.

Veterinarinis vaistas gali dirginti akis ir gleivines. Batina vengti $io produkto patekimo j burng ir akis,
turint omenyje ir ranky salytj su burna ar akimis. Atsitiktinai patekus j akis, jas nedelsiant kruops¢iai
reikia plauti vandeniu. Sudirgimui isliekant biitina kreiptis medicininés pagalbos ir gydytojui parodyti
informacinj lapelj arba etikete.

Biitina vengti veterinarinio vaisto salycio su oda. Patekus ant odos, uztersta vieta nedelsiant reikia
plauti vandeniu su muilu.

Naudojus vaistg biitina kruops¢iai plauti rankas.

Dirbant su $iuo veterinariniu vaistu negalima valgyti, gerti ar rikyti.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas (alergija) fipronilui, permetrinui arba bet kuriai
pagalbinei medziagai, turi vengti sgly¢io su §iuo veterinariniu vaistu, kuris labai retais atvejais kai
kuriems asmenims gali sukelti kvépavimo taky dirginimg ir odos reakcijas. PasireisSkus simptomams,
reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapel] ar etikete.

val. po gydymo. Todél rekomenduojama gyviinus gydyti anksti vakare ar vélesniu dienos metu, kad
biity kuo trumpesnis salytis su gydytu gyviinu. Gydymo dieng negalima leisti gydytiems gyviinams
miegoti su Seimininkais, ypac¢ vaikais.

Pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje. Kad panaudoty pipe¢iy nepaimty vaikai, po naudojimo jas
reikia i§ karto tinkamai sunaikinti.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
Fipronilas ir permetrinas gali neigiamai veikti vandens organizmus. Negalima leisti Sunims maudytis
vandens telkiniuose 2 dienas po veterinarinio vaisto uzlasinimo.

Kitos atsargumo priemonés

Veterinarinis vaistas gali paZeisti dazytus, lakuotus ar kitus buitinius pavirSius bei baldus. Prie$
leidziant Suniui liestis prie tokiy daikty reikia jsitikinti, kad uzlasinimo vieta biity visiskai i§dzitivusi.

Vaikingumas ir laktacija:

Laboratoriniais tyrimais su Sunimis, kuriems buvo duodama fipronilo ir permetrino, nenustatytas
teratogeninis ar embriotoksinis poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.
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Perdozavimas

Nustatyta, kad veterinarinis vaistas yra saugus sveikiems 12 savaiciy amziaus Suniukams naudojus iki
5 karty didesne nei rekomenduojama vaisto dozg, skiriant jg 3 kartus kas trijy savaites.

Taciau perdozavus didéja pavojus pasireiksti nepageidaujamais reiskiniais (zr. p. ,,Nepageidaujamus
reiSkinius®), todél gyviinus visada reikia gydyti pagal kiino svorj tinkamo dydzio pipete.

7.  Nepageidaujami reiSkiniai

Sunys

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus pranesimus)

Niezulys (niezéjimas) vaisto skyrimo vietoje!, Eritema (paraudimas) vaisto skyrimo vietoje!
Kailio i$slinkimas vaisto skyrimo vietoje'

Bendras viso kiino niezulys

Hiperaktyvumas, sujaudinimas

Raumeny tremoras, traukuliai, ataksija

Mieguistumas

Vémimas ir didelis seilétekis'~

'Trumpalaikés
2Jei palaizoma vaisto

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling prane§imy sistemg: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai risiai

Tik iSoriniam naudojimui.

UzZlasinti.

Dozavimas

Maziausia rekomenduojama doz¢ yra 6,7 mg fipronilo ir 60 mg permetrino 1 kg kiino svorio.

Suns svoris Fipronilas (mg) Permetrinas (mg)
1,54 kg 26,8 240
>4-10 kg 67 600
>10-20 kg 134 1200
>20-40 kg 268 2400
>40-60 kg 402 3600

Daugiau nei 60 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti atitinkama keliy pipe¢iy derinj.

Naudojimo budas

Pipete iimti i§ lizdinés plokstelés. Pipete laikyti vertikaliai. Svelniai pastuksenti, kad visas skystis
nutekéty j placiajg pipetés dalj. Nulauzti pipetés galiuka iSilgai pazymeétos linijos.

Praskirti gyviino kailj, kad matytysi oda. Priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus spustelint,
dviejose-keturiose vietose (priklausomai nuo kiino svorio) i$ilgai nugaros nuo menciy link uodegos
pagrindo ant odos i$spausti visg pipetés turinj.

Rekomenduojama iki 20 kg sveriantiems Sunims veterinarinj vaistg uzlasinti dviejose, o sveriantiems
daugiau kaip 20 kg — 2—4 vietose.
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Las$¢jimo stabdymo sistema.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Gydymo schema

Veterinarinj vaista naudoti galima tik patvirtinus uZsikrétima ar esant pavojui uzsikrésti blusomis ir
(arba) kraujasiurbémis erkémis, kai tuo pat metu reikia atbaidyti (neleisti maitintis) smeélinéms
muséms ir (arba) uodams.

Atsakingas veterinarijos gydytojas, atsizvelgdamas j ektoparazity keliamas problemas, gali
rekomenduoti gydyma pakartoti. Tarpas tarp dviejy gydymy turi biti ne trumpesnis kaip 4 savaités
(taip pat zr. p. ,,Perdozavimas®).

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesng¢je kaip 30°°C temperatiiroje.
Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

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

Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes fipronilas ir permetrinas gali bti
pavojingi 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
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Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuo€iy dydziai

Effitix 26,8 mg/240 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims LT/2/14/2233/001-004
Effitix 67 mg/600 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims LT/2/14/2233/005-008

Effitix 134 mg/1200 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims LT/2/14/2233/009-012
Effitix 268 mg/2400 mg, uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims L. T/2/14/2233/013-016
Effitix 402 mg/3600 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims LT/2/14/2233/017-020
Dézutés po 1, 4, 24 ar 60 pipeciy.

Gali biiti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-06-26

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:

VIRBAC

1°* avenue 2065m LID
06516 Carros
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamus reisSkinius:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

17. Kita informacija
Tik toms Salis, kur sitilomas iSpléstinis tekstas

Fipronilas yra insekticidiné ir akaricidiné medziaga, priklausanti fenilpirazoly grupei. Fipronilas ir jo
metabolitas fipronilo sulfonas veikia ligandais kontroliuojamus chloridy kanalélius, ypac
kontroliuojamus nervinj impulsa perduodancia medziaga (neurotransmiteriu) gama-amino sviesto
rugstimi (GASR) bei glutamatu kontroliuojamus jautrumg mazinancius (D) ir jautrumo nemazinancius
(N) kanalus (Glu, unikalius ligandais kontroliuojamus chloridy kanalus bestuburiy organizmuose),
blokuoja priessinapsinj ir posinapsinj chloridy jony perdavima per lasteliy membranas. Vaistas sukelia
nekontroliuojama centrinés nervy sistemos aktyvuma ir vabzdziy bei voragyviy zutj.
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Permetrinas priklauso I tipo piretroidiniy akaricidy ir insekticidy tipui, taip pat veikia kaip repelentas.
Piretroidai veikia stuburiniy ir bestuburiy organizmy jtampa kontroliuojamus natrio kanalus.
Piretroidai vadinami ,,atviry kanaly blokatoriais®, jie veikia natrio kanalus létindami aktyvavimo ir
slopinimo savybes, todél parazitas stipriai sujaudrinamas ir ziista.

Veterinarinis vaistas uztikrina greitg ir pastovy insekticidinj poveikj blusoms (Ctenocephalides felis),
greita akaricidinj poveikj Ixodes ricinus erkéms, pastovy akaricidinj poveikj erkéms (Rhipicephalus
sanguineus, Dermacentor reticulatus ir Ixodes ricinus) bei veikia atbaidanéiai (neleidzia maitintis)
smélines muses (Phlebotomus perniciosus) ir uodus (Culex pipiens, Aedes aegypti).

Tyrimais nustatyta, kad veterinarinj vaista panaudojus Sunims likus ne maziau kaip 2 dienoms iki
saglycio su erkémis, jis iki 28 dieny po panaudojimo netiesiogiai mazino Babesia canis canis
perdavimo i§ uzkrésty erkiy Dermacentor reticulatus pavojy, taigi, gydytiems Sunims mazino Suny
babeziozés rizika.
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