[Version 9.1, 11/2024]

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FIPREX DUO XL 402 mg + 361,8 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 4,02 ml pipetéje yra:

veikliyjy medziagy:
fipronilo.........cccceeveenenns 402,00 mg,
(S)-metopreno ............ 361,80 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity
sudedamuyjy medziagy sudétis

Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg

Butilhidroksianizolas (E 320)

0,80 mg

Butilhidroksitoluenas (E 321)

0,40 mg

Etanolis 96 %

Polisorbatas 80

Povidonas K17

Dietilenglikolio monoetilo eteris

Skaidrus zalsvai gelsvas tirpalas.

3.  KLINIKINE INFORMACIJA
3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (> 40 kg).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims, sveriantiems > 40 kg:

e apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba kartu ir erkémis ir (arba) plaukagrauZiais.

e gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides spp.).Veterinarinis vaistas veikia
insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo suaugusiomis blusomis 8 sav.
Slopindamas blusy kiausSinéliy vystymasi (ovicidinis poveikis), lervy ir 1éliuky
vystymasi 1§ kiauSinéliy, kuriuos padeda suaugusios blusos (lervicidinis poveikis),

vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po panaudojimo.

o gydyti nuo uzsikrétimo erkémis (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).Veterinarinio vaisto akaricidinis poveikis

erkéms i8lieka iki 4 sav.

e gydyti nuo uzsikrétimo plaukagrauziais (7Trichodectes canis).

Veterinarinj vaistg galima naudoti kaip papildomg priemone blusy sukeltam alerginiam dermatitui
(angl. FAD), kurj anks¢iau diagnozavo veterinarijos gydytojas, kontroliuoti.




3.3. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti sergantiems (pvz., sisteminémis ligomis, karS¢iuojantiems) ar sveikstantiems
gyvunams.

Negalima naudoti triusiams, nes gali pasireiksti nepalankios reakcijos ar jie gali nugaisti.

Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviny rasims.

Sis veterinarinis vaistas yra sukurtas unims. Negalima naudoti katéms ir Se§kams, nes yra perdozavimo
galimybeé.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Duomeny apie gyviiny maudymo arba prausimo Samptinu poveik] veterinarinio vaisto veiksmingumui
néra, todél gyviny nerekomenduojama maudyti 2 dienas po veterinarinio vaisto panaudojimo ir dazniau
nei kartg per savaite. MinkStinamuosius Samptnus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent
kartg per savaite po gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiciy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu $ampiinu su 2 % chlorheksidino
kartg per savaite veterinarinio vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Gali jsisiurbti pavienés erkeés, todél, esant nepalankioms salygoms, neatmetama uzsikrétimo erkiy
pernesamomis infekcinémis ligomis tikimybeé.

Blusos nuo gyviiny daznai patenka j gyviiny krepSius, guolius bei jprastas poilsio vietas, tokias, kaip
minksti baldai ar kilimai. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones,
Sias vietas bei daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kitus tame pa¢iame namy iikyje gyvenancius gyviinus taip pat reikia gydyti tinkamais veterinariniais
vaistais.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Biitina vengti veterinarinio vaisto patekimo gyviinui j akis.

Nenaudoti veterinarinio vaisto ant zaizdy ir paZeistos odos.

Veterinarinj vaistg reikia uzlasinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nusilaizyti. Taip pat svarbu
uztikrinti, kad uzlasinus tirpalo gyviinai nelaizyty vienas Kito.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél reikia vengti, kad jo nepatekty ant odos,
] burng ar akis.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti salycio su
veterinariniu vaistu. Reikia saugotis, kad veterinarinio vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas
reikia plauti vandeniu su muilu.

Veterinariniam vaistui atsitiktinai patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti $variu vandeniu.
Naudojus veterinarinj vaistg biitina plauti rankas.
Prarytas veterinarinis vaistas gali buti kenksmingas. Negalima leisti vaikams pasiekti pipeciy, o

panaudotas pipetes reikia iSmesti iSkarto po veterinarinio vaisto naudojimo. Atsitiktinai prarijus
veterinarinio vaisto bitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti pakuotés lapelj arba etiketg.



vvvvv

Todél nerekomenduojama gydyti gyviiny dienos metu, geriau — anksti vakare. Po gydymo gyviinams
negalima leisti miegoti toje pacioje lovoje su Seimininkais, ypac su vaikais.

Naudojant vaistg negalima rukyti, gerti ar valgyti.

Pagalbiné medziaga alkoholis gali neigiamai paveikti dazytus, lakuotus ar kitus namy pavir$ius ar
baldus.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 dienas po gydymo (zr. 5.5. p.).
3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Labai reta Reakcijos uzlasinimo vietoje' (odos spalvos poky¢iai
uzlaSinimo vietoje, vietinis plauky i8kritimas, niezéjimas,

<1 tnas i§ 1 . o .
(<1 gyvumas i§ 10 000 gydyty uzlaSinimo vietoje, odos paraudimas);

gyviny, iskaitant atskirus
praneSimus) bendras niezéjimas bei plauky iskritimas;

padidéjes seilétekis?, vémimas;
neurologinia pozymiai® (padidéjes jautrumas stimuliavimui,
depresija, kiti nerviniai pozymiai);

kvépavimo sutrikimai.

! Laikina

% Palaizius vaisto, gali pasireiksti trumpalaikis padidéjes seilétekis, daugiausiai susijes su pagalbiniy
medziagy savybémis.

3 Grjztama

Svarbu teikti informacijg 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 praneSimy teikimo
sistema. Taip pat zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
3.9. Dozés ir naudojimo budas

UZlasinti.

Dozavimas

Daugiau kaip 40 kg sverian¢iam Suniui uzlasinti ant odos vienos 4,02 ml pipetés turinj. Tai atitinka
minimalig rekomenduojama 6,7 mg/kg kiino svorio fipronilo ir 6 mg/kg kiino svorio (S)-metopreno ant
odos lasinamg dozg.

Nesant saugumo tyrimy, gydyti galima ne dazniau kaip kas 4 savaites.

Naudojimo metodas



Pipete laikyti vertikaliai. Reikia pastuksenti per siaurgjj pipetés gala ir jsitikinti, kad turinys lieka
pagrindiniame pipetés korpuse. Po to, nulauzti jos galiukg. Praskirti plaukus ant gyviino nugaros ties
kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda. Priglausti pipetés galg prie odos ir kelis kartus
paspaudziant,  iSspausti  visg  pipetés turinj tiesiai ant odos  vienoje  vietoje.
Naudojimo vietoje gali atsirasti laikiny kailio poky¢iy (plauky sulipimas ar riebumas).

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

Saugumo tyrimy paskirties gyviinams metu vieng karta panaudojus penkis kartus didesng¢ nei
rekomenduotina doz¢ 8 sav. amziaus Suniukams, augantiems Sunims ir Sunims, sveriantiems apie 2 kg,
nebuvo pastebéta jokiy nepalankiy reakcijy. Taciau, perdozavus gali padidéti pavojus pasireiksti
nepalankiems reiskiniams (Zr. 3.6 p.), todél gyviinams reikia naudoti kiino svoriui pritaikyta tinkamo
dydzio pipete.

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

Netaikytinos.
3.12. ISlauka

Netaikytina.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES
4.1. ATCvet kodas: QP53AX65
4.2. Farmakodinamika

Veterinarinis vaistas yra insekticidinis ir akaricidinis tirpalas, skirtas iSoriniam naudojimui, kurio
sudétyje yra subrendusias parazity formas veikiancios veikliosios medziagos fipronilo ir ovicidinio bei
lervicidinio poveikio veikliosios medziagos (S) -metopreno.

Fipronilas yra insekticidas ir akaricidas, priklausantis fenilpirazolo grupei. Jis veikia parazity lasteliy
chloridy kanaléliy ligandais valdomus kanalus, ypa¢ susijusius su neuromediatoriumi — gamaamino
sviesto riigstimi (GASR). Blokuojama presinapsiné ir posinapsiné chloridy jony pernasa per lgsteliy
membranas, todél centrinés nervy sistemos veikla tampa nekontroliuojama ir vabzdziai bei voragyviai
zuva. Fipronilas blusas nuzudo per 24 val., erkes (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemphysalis fava, Haemapysalis
campanulata) ir plaukagrauzius — per 48 val. po panaudojimo.

(S)-metoprenas — tai vabzdziy augimag reguliuojanti medziaga (liet. VAR, angl. IGR), priklausanti
junginiams, kurie Zinomi kaip juvenilinio hormono analogai, slopinantys nesubrendusiy vabzdziy formy
vystymasi. Si medZiaga imituoja juvenilinio hormono veikima, sukeldama vystymosi sutrikimus ir
jvairiy vystymosi stadijy blusy gais§imag. (S)-metopreno ovicidinis veikimas ant gyviino pasireiskia dél
tiesioginio prasiskverbimo per naujai padéty kiausinéliy sienele arba dél absorbcijos per suaugusiy blusy
kutikulg. (S)-metoprenas taip pat efektyviai neleidzia vystytis blusy lervoms bei leliukéms ir taip saugo
gydyty gyviny aplinka nuo uzkrétimo nesubrendusiy stadijy blusomis.

4.3. Farmakokinetika

Fipronilo metabolizmo tyrimais buvo nustatyta, kad pagrindinis metabolitas yra fipronilo sulfono
darinys.

(S)-metoprenas intensyviai skyla j anglies dioksidg bei acetata, kurie véliau patenka j endogenines
medziagas.



Suny organizme buvo tirtos kartu uzlasinty fipronilo ir (S)-metopreno farmakokinetinés savybeés, jas
lyginant su savybémis po atskiry fipronilo ir (S)-metopreno doziy suleidimo j veng. Taip nustatyta
absorbcija ir kiti farmakokinetiniai rodikliai. UZlasinus tirpala, sisteminé fipronilo absorbcija buvo maza
(11 %). Vidutiné didziausia fipronilo koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje buvo mazdaug 35 ng/ml,
fipronilo sulfono — 55 ng/ml.

Didziausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje susidaro 1étai (vidutinis tmex —mazdaug 101 valanda).
Jo kiekis létai mazéja (vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug 154 valandos, o
didziausia verté matosi patiny organizme).

Suny organizme vietiskai panaudotas fipronilas ekstensyviai metabolizuojamas j fipronilo sulfona.

Sunims uZlaginto (S)-metopreno koncentracija kraujo plazmoje paprastai buvo maZesné uz nustatymo
ribg (20 ng/ml).

(S)-metoprenas ir fipronilas, taip pat ir jo pagrindinis metabolitas, gerai pasklinda Suny kailyje per viena
dieng po uzlasinimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir (S)-metopreno koncentracija kailyje laikui bégant
mazéja ir aptinkama maziausiai 60 dieny po vaisto naudojimo. Parazitai daugiausiai ziista dél salycio su
vaistu, nei dél sisteminio poveikio.

Nenustatyta jokia farmakologiné sgveika tarp fipronilo ir (S)-metopreno.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Netaikytini.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 20 ménesiy

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés. Negalima laikyti
aukstesnéje kaip 25 °C temperatiroje.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Raudona pipeté, kurig sudaro termiskai suformuota danga (vidinis sluoksnis PE/EVOH/PE, iSorinis
sluoksnis PP/COC/PP) ir plévelé (PET/PE/ALU/PE).

Pakuotés dydis:
1 x 4,02 ml pipeté kartoningje dézutéje.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fipronilas ir (S)-metoprenas gali biiti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Vet-Agro Multi -Trade Company Sp. z 0.0.



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)
LT/2/20/2587/001
8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2020-02-27

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-06-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

ISsamia informacija 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



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FIPREX DUO XL 402 mg + 361,8 mg, uzlasinamasis tirpalas

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

Vienoje 4,02 ml pipetéje yra:

veikliyjy medziagy:
fipronilo........c.cceeveennnee. 402,00 mg
(S)-metopreno ............ 361,80 mg

3. PAKUOTES DYDIS

4,02 ml

4. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Sunys (> 40 kg).

5. INDIKACIJA (-0S)

Sunims, sveriantiems > 40 kg:

e apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba kartu ir erkémis ir (arba) plaukagrauZiais.

e gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides spp.).Veterinarinis vaistas veikia
insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo suaugusiomis blusomis 8 sav.
Slopindamas blusy kiauSinéliy vystymasi (ovicidinis poveikis), lervy ir 1éliuky
vystymasi i§ kiausinéliy, kuriuos padeda suaugusios blusos (lervicidinis poveikis),
vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po panaudojimo.

e gydyti nuo uzsikrétimo erkémis (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).Veterinarinio vaisto akaricidinis poveikis
erkéms iSlieka iki 4 sav.

e gydyti nuo uzsikrétimo plaukagrauziais (7richodectes canis).

Veterinarinj vaistg galima naudoti kaip papildomg priemone blusy sukeltam alerginiam dermatitui
(angl. FAD), kurj anks¢iau diagnozavo veterinarijos gydytojas, kontroliuoti.

» %
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6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzlaSinti.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés. Negalima laikyti
aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Pries naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

{ jmonés pavadinimas logotipas}

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/20/2587/001

‘15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

[Trys piktogramos:

1 - piktograma, kurioje pavaizduota iStraukta pipeté ir dvi rodyklés - tinkama vieta pipetei nulauzti

2 - piktograma, kurioje pavaizduotas stovintis Suo ir pipeté virs kaklo - teisinga vaisto naudojimo vieta
3. Piktograma, rodanti ranka, perskiriancia kailj, ir pipete virs Sios vietos — teisingas vaisto naudojimo
budas]
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
PIPETE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FIPREX DUO XL

¢ \

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

4,02 ml:
fipronilo........c.cceeveenenee. 402,00 mg,
(S)-metopreno ............ 361,80 mg

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
UZlaSinti.

{ jmonés pavadinimas logotipas}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

FIPREX DUO XL 402 mg + 361,8 mg, uzlaSinamasis tirpalas Sunims

2. Sudétis

Vienoje 4,02 ml pipetéje yra:

veikliyjy medziagy:
fipronilo.........cccceeeeenennns 402,00 mg,
(S)-metopreno ............ 361,80 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaistg
Butilhidroksianizolas (E 320) 0,80 mg

Butilhidroksitoluenas (E 321) 0,40 mg

Skaidrus zalsvai gelsvas tirpalas.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (> 40 kg).

4. Naudojimo indikacijos

Sunims, sveriantiems > 40 kg:

e apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba kartu ir erkémis ir (arba) plaukagrauZiais.

e gydyti nuo uzsikrétimo blusomis (Ctenocephalides spp.).Veterinarinis vaistas veikia
insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo suaugusiomis blusomis 8 sav.
Slopindamas blusy kiausinéliy vystymasi (ovicidinis poveikis), lervy ir 1éliuky
vystymasi i§ kiauSinéliy, kuriuos padeda suaugusios blusos (lervicidinis poveikis),
vaistas neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po panaudojimo.

e gydyti nuo uzsikrétimo erkémis (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor
reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).Veterinarinio vaisto akaricidinis poveikis
erkéms iSlieka iki 4 sav.

e gydyti nuo uzsikrétimo plaukagrauziais (7Trichodectes canis).

Veterinarin] vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui
(angl. FAD), kurj anks¢iau diagnozavo veterinarijos gydytojas, kontroliuoti.
5. Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.
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Negalima naudoti sergantiems (pvz., sisteminémis ligomis, karS¢iuojantiems) ar sveikstantiems
gyvunams.

Negalima naudoti triusiams, nes gali pasireiksti nepalankios reakcijos ar jie gali nugaisti.

Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviny rasims.

Sis veterinarinis vaistas yra sukurtas unims. Negalima naudoti katéms ir Se§kams, nes yra perdozavimo
galimybeé.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai (-iosioms) medZziagai (-oms) ar bet kuriai i§
pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Duomeny apie gyviiny maudymo arba prausimo Samptinu poveikj veterinarinio vaisto veiksmingumui
néra, todél gyviiny nerekomenduojama maudyti 2 dienas po veterinarinio vaisto panaudojimo ir dazniau
nei kartg per savaite. MinkStinamuosius Samptnus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent
kartg per savaite po gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiéiy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu $ampinu su 2 % chlorheksidino
kartg per savaite veterinarinio vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Gali jsisiurbti pavienés erkés, todél, esant nepalankioms salygoms, neatmetama uzsikrétimo erkiy
pernesamomis infekcinémis ligomis tikimybeé.

Blusos nuo gyviiny daznai patenka i gyviiny krepSius, guolius bei jprastas poilsio vietas, tokias, kaip
minksti baldai ar kilimai. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones,
Sias vietas bei daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kitus tame paciame namy tikyje gyvenancius gyvinus taip pat reikia gydyti tinkamais veterinariniais
vaistais.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg paskirties gyviiny rasims

Biitina vengti veterinarinio vaisto patekimo gyviinui j akis.

Nenaudoti veterinarinio vaisto ant zaizdy ir pazeistos odos.

Veterinarinj vaista reikia uzlaSinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nusilaizyti. Taip pat svarbu
uztikrinti, kad uzlasinus tirpalo gyviinai nelaizyty vienas kito.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél reikia vengti, kad jo nepatekty ant odos,
] burng ar akis.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti salyio su
veterinariniu vaistu. Reikia saugotis, kad veterinarinio vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas
reikia plauti vandeniu su muilu.

Veterinariniam vaistui atsitiktinai patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti §variu vandeniu.
Naudojus veterinarinj vaistg bitina plauti rankas.

Prarytas veterinarinis vaistas gali buti kenksmingas. Negalima leisti vaikams pasiekti pipeciy, o
panaudotas pipetes reikia iSmesti iSkarto po veterinarinio vaisto naudojimo. Atsitiktinai prarijus
veterinarinio vaisto biitina nedelsiant kreiptis j gydytoja ir parodyti pakuotés lapelj arba etiketg.

vvvvv

Todél nerekomenduojama gydyti gyviiny dienos metu, geriau — anksti vakare. Po gydymo gyvinams
negalima leisti miegoti toje pacioje lovoje su Seimininkais, ypac su vaikais.

Naudojant vaistg negalima rukyti, gerti ar valgyti.

Pagalbiné medziaga alkoholis gali neigiamai paveikti dazytus, lakuotus ar kitus namy pavirsius ar
baldus.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés
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Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 dienas po gydymo (zr. skyriy ,,Specialiosios
atlieky naikinimo nuostatos®).

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.

Perdozavimas

Saugumo tyrimy paskirties gyviinams metu vieng karta panaudojus penkis kartus didesng¢ nei
rekomenduotina doz¢ 8 sav. amziaus Suniukams, augantiems Sunims ir Sunims, sveriantiems apie 2 kg,
nebuvo pastebéta jokiy nepalankiy reakcijy. Taciau, perdozavus gali padidéti pavojus pasireiksti
nepalankiems reiskiniams (Zr. 3.6 p.), todél gyviinams reikia naudoti kiino svoriui pritaikyta tinkamo
dydzio pipete.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Labai reta Reakcijos uzlaginimo vietoje' (odos spalvos poky¢iai
uzlasinimo vietoje, vietinis plauky iSkritimas, niezéjimas,

<1 gyvunas i§ 10 000 gydyt o o :
(<1 gyvinas i§ gydyty uzlaSinimo vietoje, odos paraudimas);

gyviny, iskaitant atskirus
pranesimus) bendras niezéjimas bei plauky iskritimas;

padidéjes seilétekis®, vémimas;

neurologinia pozymiai® (padidéjes jautrumas stimuliavimui,
depresija, kiti nerviniai pozymiai);

kvépavimo sutrikimai.

! Laikina

% Palaizius vaisto, gali pasireiksti trumpalaikis padidéjes seilétekis, daugiausiai susijes su pagalbiniy
medziagy savybémis.

3 Grjztama

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokij Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui arba jo vietiniam atstovui naudodamiesi Sio lapelio
pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling
pranesimy sistema:

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

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

UZlaSinti.

Daugiau kaip 40 kg sverianCiam Suniui uZzlaSinti ant odos vienos 4,02 ml pipetés turinj. Tai atitinka
minimalig rekomenduojama 6,7 mg/kg kiino svorio fipronilo ir 6 mg/kg kiino svorio (S)-metopreno ant
odos lasinamg dozg.

Nesant saugumo tyrimy, gydyti galima ne dazniau kaip kas 4 savaites.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
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https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Pipete laikyti vertikaliai. Reikia pastuksenti per siaurgjj pipetés gala ir jsitikinti, kad turinys lieka
pagrindiniame pipetés korpuse. Po to, nulauZzti jos galiuka. Praskirti plaukus ant gyviino nugaros ties
kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda. Priglausti pipetés galg prie odos ir kelis kartus
paspaudziant,  iSspausti  visa  pipetés turinj tiesiai ant odos  vienoje  vietoje.
Naudojimo vietoje gali atsirasti laikiny kailio poky¢iy (plauky sulipimas ar riebumas).

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti originalioje pakuotgje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.
Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés ir
pipetés po {Exp.}.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fipronilas ir (S)-metoprenas gali bti
pavojingi zuvims ir kitiems vandens organizmams.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti 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 be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuodiy dydziai
LT/2/20/2587/001

Pakuotés dydis:

1 x 4,02 ml pipeté kartoninéje dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data

2025-06-26
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ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

Gliniana 32, 20-616 Lublin, Lenkija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:
Vet-Agro Multi Trade Company Sp. z 0.0.
Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Lenkija

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiskinius:
UAB "Limedika"

Erdvés g. 2, Ramuciai, LT — 52114, Kauno r.

Tel.: +370 37 321199

limedika@limedika.lt

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

17. Kita informacija
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