VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst 2,5 mg/ml odos purskalas (tirpalas) katéms ir Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml yra:

veikliosios medZiagos:
fipronilo 2,5 mg;

pagalbiniy medziagy:
[Ssamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas (tirpalas).
Skaidrus, bespalvis skystis.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés ir Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Katéms ir Sunims, uzsikrétusiems blusomis ir erkémis, gydyti ir uzsikrétimo profilaktikai.

Vaistas gali buti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalis.

Sis vaistas veikia Ixodes spp., jskaitant xodes ricinus, kurios yra svarbios Laimo ligos perneiéjos. Sis
vaistas kontroliuoja Suny uzsikrétimg Trichodectes canis plaukagrauziais ir ka¢iy uzsikrétima Felicola
subrostratus plaukagrauziais.

Vaistas Sunis nuo uzsikrétimo blusomis apsaugo iki 3 ménesiy, kates — iki 2 ménesiy, priklausomai
nuo aplinkos veiksniy. Vaistas Sunis ir kates nuo erkiy veiksmingai apsaugo iki vieno ménesio,
priklausomai nuo aplinkos veiksniy.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar$¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, nes gali sukelti nepalankias reakcijas ar net mirtj.
Negalima naudoti, jei yra padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riasiy paskirties gyviinams

Negalima virsyti rekomenduojamos dozes.

Leisti gydomiems gyviinams i8dzititi gerai védinamoje patalpoje (taip pat Zr. 4.5 p.).

Neuzdaryti gyviiny j uzdara patalpg ar narva, kol visiskai nei§dzius kailis.

Dél duomeny trukumo apie preparato toleravima ir veiksmingumg vaistg rekomenduojama naudoti tik
Sunims ir katéms.

Norint optimaliai kontroliuoti blusy sukeliamas problemas namy tikyje laikant skirtingos rtsies
gyvunus, visi namuose laikomi Sunys ir katés turi biiti gydomi tinkamu insekticidu.



Kai naudojama kaip blusy alerginio dermatito gydymo strategijos dalis, alergiSkam gyviinui ir kitiems
namuose laikomiems Sunims ir katéms rekomenduojama naudoti kas ménes;.

padés sumazinti parazity skaiciy ir maksimaliai prailgins nuo kartotinio uzsikrétimo apsaugantj
poveik]j.

Veterinarinis vaistas netinka tiesiogiai purksti i aplinka.

Siekiant uztikrinti optimaly poveikj, nerekomenduojama maudyti ar prausti gyviiny Sampiinu prie§ dvi
dienas iki gydymo arba dvi dienas po gydymo. Jrodyta, kad gyviiny maudymas ar prausimas Sampinu
iki keturiy karty per du ménesius neturi reik§mingos jtakos vaisto lieckamajam veiksmingumui. Jei
gyvlnas Sampiinu prausiamas daug dazniau, rekomenduojama gydyti kas ménes;.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant ir
kruopséiai praplauti jas vandeniu. Jei akiy dirginimas i$lieka, reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.
Negalima purksti tiesiai ant pazeistos odos.

Svarbu uztikrinti, kad apipurksti gyvinai vienas kito nelaizyty.

Gali jsisiurbti pavieniy erkiy, todél nejmanoma uZztikrinti, kad nepalankiomis sglygomis nebus
perduodamos infekcinés ligos.

Negalima leisti gyviinams maziausiai 30 minuciy po uzpurskimo ir kol visiskai neiSdzius kailis artintis
prie ugnies ar kity Silumos Saltiniy bei pavirsiy, kuriuos gali paveikti purskalas su alkoholiu. Vaisto
negalima purksti j atvirg ugnj ar ant jkaitusiy medziagy.

Tik iSoriniam naudojimui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, haudojantiems vaista gyvinams

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti gleiving ir akis, todél reikia saugotis, kad vaisto nepatekty j burng
ir akis.

Gyvinai ar zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar alkoholiui, turi
vengti saly¢io su veterinariniu vaistu. Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirsty. Jei taip nutikty,
biitina kruopsciai nuplauti rankas vandeniu su muilu.

Vaistui atsitiktinai patekus ] akis, jas reikia nedelsiant kruops$¢iai iSplauti $variu vandeniu.
rekomenduojama gyvinus gydyti ne dieng, bet anksti vakare, o tuoj po gydymo gyviinams nereikéty
leisti miegoti toje pacioje lovoje su Seimininkais, ypac su vaikais.

Gyvinus reikia apipurksti atvirame ore arba gerai védinamoje patalpoje.

Reikia stengtis nejkvépti purskalo. Purskiant negalima riikyti, gerti ar valgyti.

Gydant gyviinus, reikia miivéti pirstines i§ PVC arba nitrilo. Rekomenduojama dévéti vandeniui
nepralaidzig prijuoste riibams apsaugoti.

Jei rubai permirksta nuo purskalo, reikia juos nusivilkti ir i§skalbti.

Po naudojimo pirstines reikia iSmesti ir gerai nusiplauti rankas vandeniu su muilu.

Uztiskus vaisto ant kiino, biitina kuo skubiau nuplauti tg vietg vandeniu su muilu. Odos sudirginimo
atveju bitina kreiptis j gydytoja. Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas ir kurie serga astma,
gali biiti ypac jautriis produktui. Negalima naudoti vaisto, jeigu anksciau buvo pasireiskusi nepalanki
reakcija  ji.

Keliy gyviiny gydymas: gydant kelis gyviinus vienoje patalpoje, labai svarbu uztikrinti tinkama
veédinimg. Gyviinus reikia purksti lauke arba vengti gary susidarymo iSvedant gyviinus i§ gydymo
patalpos, kol garuoja alkoholis, bei tinkamai iSvédinant patalpg iki kito purSkimo. Be to, reikia
pasirfipinti, kad patalpa, kurioje gyvinai palickami i8dZiiiti, taip pat blity gerai védinama. Negalima
uzdaryti keliy neseniai gydyty gyviiny toje pacioje patalpoje.



Kitos atsargumo priemonés

Fipronilas yra kenksmingas vandens organizmams. Negalima leisti gydomiems Sunims maudytis
vandens telkiniuose 2 dienas po gydymo.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Jei gyviinas nulaiZzo gydoma vieta, dél vaisto sudétyje esanciy pagalbiniy medziagy pobudzio trumpa
laikg gali pasireiksti stiprus seilétekis.

Tarp pranes$imy apie labai retai po vaisto naudojimo pasireiskusias nepalankias reakcijas gauta
duomeny apie laikinas odos reakcijas: eritema, niezulj bei plauky i$slinkimg. ISimtiniais atvejais po
vaisto naudojimo pastebétas stiprus seilétekis, grjZztamieji neurologiniai pozymiai (hiperestezija,
depresija, nervingumo pozymiai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Vengti perdozavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais teratogeninis fipronilo poveikis ziurkéms ir triuSiams nenustatytas.
Gydant kales laktacijos metu, fipronilg Suniukai toleruoja labai gerai.
Neéra duomeny apie vaisto poveikj vaikingumo ar laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudojimo biidas: naudoti uZpurskiant mechaniniu purkstuku. Vienu papurskimu iSpurksti 0,5 ml (i$
100 ml buteliuko), 1,5 ml (i$ 250 ml buteliuko) arba 3 ml (i§ 500 ml buteliuko) preparato.

Naudojimo metodas

ISpurksti visg gyviino kiino pavirsiy. Purksti mazdaug 10-20 c¢cm atstumu prie§ plauka, kad sudrékty
visas kailis. Pamasazuoti kailj, ypac ilgaplaukiy gyviiny, kad preparatas pasiekty oda.

Galvos srityje ir gydant jaunus ar nervingus gyviinus, preparato galima uzpurksti ant rankos uzmautos
pirstinés ir jtrinti j kailj. Kailj reikia palikti i§dzititi nattiraliu biidu. Negalima sausinti ranksluosciu.

Dozavimas: kad gyviino kailis sudrékty iki odos, naudoti 3—6 ml preparato 1 kg ktino svorio (7,5—
15 mg veikliosios medziagos 1 kg kiino svorio), priklausomai nuo plauky ilgio. IS 100 ml talpos
buteliuko purksti 6-12 karty 1 kg kiino svorio, i§ 250 ml buteliuko — 2—4 kartus, o i§ 500 ml — 1-2
kartus.

Naudojant 100 ml buteliukg, trumpaplauke vidutinio dydzio (4 kg) kate galima gydyti mazdaug 8
kartus. Naudojant 250 ml buteliuka, trumpaplaukj vidutinio dydzio (20 kg) Sunj galima gydyti
mazdaug 4 kartus. Naudojant 500 ml buteliuka, trumpaplaukj didelj (40 kg) Sunj galima gydyti
mazdaug 4 kartus.

Savybés
Vaisto sudétyje yra plévele sudarancios medziagos. Todél uzpurskus tirpalo, susidaro plévele, dél
kurios kailis tampa blizgus.



Kadangi néra atlikta saugumo tyrimy, minimalus intervalas tarp gydymy yra 4 savaités.

Siekiant optimalios blusy ir (arba) erkiy infekcijos kontrolés, gydymo grafikas turéty biti pagrjstas
vietos epidemiologine situacija.

Galima saugiai gydyti ka¢iukus ir Suniukus nuo 2 dieny amziaus.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei butina
Perdozavimo atveju nepalankiy reakcijy rizika gali padidéti (zr. 4.6 p.), todél visada reikia nustatyti
gyvino kiino svorj atitinkancig dozg.

Perdozavus reikia taikyti tinkamg simptominj gydyma.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés vietinio naudojimo medziagos, fipronilas.
ATC vet kodas: QP53AX15.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidiné ir akaricidiné medZiaga, veikianti blusas (Ctenocephalides spp.), erkes
(Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) ir utéles (Trichodectes spp. ir Felicola spp.) Sunims ir katéms.

Fipronilas yra plataus poveikio spektro nesisteminj insekticidinj ir akaricidinj poveikj turinti
fenilpirazoly grupés medziaga. Jis blokuoja GASR receptorius ir taip naikina parazitus, su kuriais
kontaktuoja. Vaistas gali padéti kontroliuoti daug Suny ir kaciy ektoparazity, jskaitant Neotrombicula
autumnalis, Sarcoptes spp. ir Cheyletiella spp. Nustatyta, kad gydant Siuo vaistu reikSmingai mazéja
blusy sukeliamo alerginio dermatito daznis Sunims ir katéms. Preparatg naudojant blusy sukeltam
alerginiam dermatitui gydyti, rekomenduojama kas ménesj apipurksti namuose laikomus alergiskus ir
kitus Sunis bei kates.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Uzpurskus preparato ant Suns kailio ir odos, ] oda absorbuojamas labai nedidelis arba nereikSmingas
fipronilo kiekis.

Pasiskirstymas

Uzpurkstas fipronilas labai ilgai iSlieka ant kailio (vidutiniskai 52,5 + 11,5 dienos), atsizvelgiant j tai,
kad analizés metodo kiekybinio apskaic¢iavimo ribiné verté yra 0,25 ug/g.

Biotransformacija

Naudojant visy riiSiy gyvinams, fipronilas daugiausia metabolizuojamas j sulfono darinj (RM1602),
kuris taip pat turi insekticidiniy ir akaricidiniy savybiy.

Ant Suny kailio po purskimo aptinkamas RM 1602 gali biiti aiSkintinas jo buvimu pirminéje zaliavoje.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Kopovidonas,
izopropilo alkoholis,
iSgrynintas vanduo.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nera.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 1 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti zemesng¢je kaip 25 °C temperatiiroje.
Labai degus.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

100 ml talpos baltos spalvos matiniai didelio tankio polietileno buteliukai su purkstukais, kuriais vienu
paspaudimu iSpurskiama po 0,5 ml tirpalo.

250 ml talpos baltos spalvos matiniai didelio tankio polietileno buteliukai su purkstukais, kuriais vienu
paspaudimu i$purskiama po 1,5 ml tirpalo.

500 ml talpos baltos spalvos matiniai didelio tankio polietileno buteliukai su purkstukais, kuriais vienu
paspaudimu iSpurskiama po 3 ml tirpalo.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieku
naikinimo nuostatos

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

Fipronilas gali biiti kenksmingas vandens organizmams, todél vaistas ar tus¢ios pakuotés negali
patekti j vandens telkinius, vandentakius ar kanalus.

7. REGISTRUOTOJAS
KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
SLOVENIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2140/001-003



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2012-09-07
Perregistravimo data 2017-09-20

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-09-20



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst 2,5 mg/ml odos purskalas (tirpalas) katéms ir Sunims
Fipronilas
Fipronil

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

1 ml yra 2,5 mg fipronilo.

3. VAISTO FORMA

Odos purskalas (tirpalas).

| 4.  PAKUOTES DYDIS

100 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Naudoti ant odos.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {metai/ménuo}
Atkimsus/atidarius bitina sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 1 metai.



11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Labai degus.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.
Fipronilas gali buti kenksmingas vandens organizmams, tod¢l vaistas ar tuscios pakuotés negali
patekti j vandens telkinius, vandentakius ar kanalus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
SLOVENIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/12/2140/001

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst 2,5 mg/ml odos purskalas (tirpalas) katéms ir Sunims
Fipronilas
Fipronil

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

1 ml yra 2,5 mg fipronilo.

3.  VAISTO FORMA

| 4. PAKUOTES DYDIS

100 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Naudoti ant odos.

| 8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atkimsus / atidarius biitina sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, pirma kartg atidarius talpykle, — 1 metai.



11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Labai degus.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
SLOVENIJA

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/12/2140/001

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
{Lot ir EXP atspausdinti ant talpyklés dugno.}

10



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

ETIKETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst 2,5 mg/ml odos purskalas (tirpalas) katéms ir Sunims
Fipronilas
Fipronil

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

1 ml yra 2,5 mg fipronilo.

3.  VAISTO FORMA

Odos purskalas (tirpalas).

| 4. PAKUOTES DYDIS

250 ml
500 ml

| 5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys.

| 6. INDIKACILJA (-OS)

(7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.
Naudoti ant odos.

8. ISLAUKA

| 9. SPECIALIEJI JSPEJIMALI, JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

[ 10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Atkimsus / atidarius biitina sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 1 metai.

11



| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Labai degus.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.
Fipronilas gali buti kenksmingas vandens organizmams, tod¢l vaistas ar tuscios pakuotés negali
patekti j vandens telkinius, vandentakius ar kanalus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“ IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALIL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
SLOVENIJA

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/12/2140/002
LT/2/12/2140/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
{Lot ir EXP atspausdinti ant talpyklés dugno.}

12



INFORMACINIS LAPELIS
Fypryst 2,5 mg/ml odos purskalas (tirpalas) katéms ir Sunims

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

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima
KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6
8501 Novo mesto
SLOVENIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst 2,5 mg/ml odos purskalas (tirpalas) katéms ir Sunims
Fipronilas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml skaidraus, bespalvio skyscio yra 2,5 mg fipronilo.

4. INDIKACIJA (-0S)

Katéms ir Sunims, uzsikrétusiems blusomis ir erkémis, gydyti ir uzsikrétimo profilaktikai.

Vaistas gali biiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito gydymo strategijos dalis.

Sis vaistas veikia Ixodes spp., jskaitant Ixodes ricinus, kurios yra svarbios Laimo ligos pernes¢jos. Sis
vaistas kontroliuoja suny uzsikrétimg Trichodectes canis plaukagrauziais ir kaciy uzsikrétima Felicola
subrostratus plaukagrauziais.

Vaistas Sunis nuo uzsikrétimo blusomis apsaugo iki 3 ménesiy, kates — iki 2 ménesiy, priklausomai
nuo aplinkos veiksniy. Vaistas Sunis ir kates nuo erkiy veiksmingai apsaugo iki vieno ménesio,
priklausomai nuo aplinkos veiksniy.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, karS§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, nes gali sukelti nepalankiy reakcijy ar net mirtj.
Negalima naudoti, jei yra padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Jei gyvinas nulaizo gydoma vieta, dél vaisto sudétyje esanciy pagalbiniy medziagy pobtdZzio trumpa
laikg gali pasireiksti stiprus seilétekis.

Tarp prane$imy apie labai retai po vaisto naudojimo pasireiskusias nepalankias reakcijas gauta
duomeny apie laikinas odos reakcijas: eritema, niezulj bei plauky i$slinkimg. ISimtiniais atvejais po
vaisto naudojimo pastebétas stiprus seilétekis, grjZztamieji neurologiniai pozymiai (hiperestezija,
depresija, nervingumo pozymiai), vémimas ar kvépavimo sutrikimai.

Vengti perdozavimo.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
- labai dazna (vieno gydymo metu nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 18 10 gyviiny),
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- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gyviiny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gyviiny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gyviny, skaiCiuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.
7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Sunys.

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

Naudojimo btidas: naudoti uzpurskiant mechaniniu purkstuku. Vienu papurskimu iSpurksti 0,5 ml (i$
100 ml buteliuko), 1,5 ml (i$ 250 ml buteliuko) arba 3 ml (i§ 500 ml buteliuko) preparato.

Naudojimo metodas

ISpurksti visg gyviino kiino pavirsiy. Purksti mazdaug 10-20 cm atstumu pries plauka, kad sudrékty
visas kailis. Pamasazuoti kailj, ypac ilgaplaukiy gyviiny, kad preparatas pasiekty oda.

Galvos srityje ir gydant jaunus ar nervingus gyviinus, preparato galima uzpurksti ant rankos uzmautos
pirstings ir jtrinti i kailj. Kailj reikia palikti i§dzititi natiraliu bidu. Negalima sausinti ranksluosciu.
Dozavimas: kad gyviino kailis sudrékty iki odos, naudoti 3—6 ml preparato 1 kg kiino svorio (7,5-15
mg veikliosios medziagos 1 kg kiino svorio), priklausomai nuo plauky ilgio. IS 100 ml talpos buteliuko
purksti 6-12 karty 1 kg ktino svorio, i§ 250 ml buteliuko — 2—4 kartus, o i§ 500 ml — 1-2 kartus.
Savybés

Vaisto sudétyje yra plévele sudarancios medziagos. Todél uzpurskus tirpalo, susidaro plévele, dél

kurios kailis tampa blizgus.

Galima saugiai gydyti kaciukus ir Suniukus nuo 2 dieny amziaus.

9.  NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Naudojant 100 ml buteliukg, trumpaplauke vidutinio dydzio (4 kg) kate galima gydyti mazdaug 8
kartus. Naudojant 250 ml buteliuka, trumpaplaukj vidutinio dydzio (20 kg) Sunj galima gydyti
mazdaug 4 kartus. Naudojant 500 ml buteliuka, trumpaplaukj didelj (40 kg) Sunj galima gydyti
mazdaug 4 kartus.

Kadangi néra atlikta saugumo tyrimy, minimalus intervalas tarp gydymy yra 4 savaités.

Siekiant uztikrinti optimaly poveikj, nerekomenduojama maudyti ar prausti gyviiny Sampiinu prie§ dvi
dienas iki gydymo arba dvi dienas po gydymo. Jrodyta, kad gyviiny maudymas ar prausimas Sampiinu
iki keturiy karty per du ménesius neturi reik§mingos jtakos vaisto lickamajam veiksmingumui. Jei
gyviinas Sampiinu prausiamas daug dazniau, vaistag rekomenduotina naudoti kas ménesj.

10. ISLAUKA

Netaikytina.
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11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Labai degus.
Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

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 talpykle, — 1 metai.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Negalima virSyti rekomenduojamos dozés.

Leisti gydomiems gyviinams i8dzititi gerai védinamoje patalpoje.

Neuzdaryti gyviiny j uzdara patalpg ar narva, kol visiskai nei§dzius kailis.

Dél duomeny tritkumo apie preparato toleravimg ir veiksminguma vaista rekomenduojama naudoti tik
Sunims ir katéms.

Norint optimaliai kontroliuoti blusy sukeliamas problemas namy tikyje laikant skirtingos rtsies
gyviinus, visi namuose laikomi Sunys ir katés turi btti gydomi tinkamu insekticidu.

Kai naudojama kaip blusy alerginio dermatito gydymo strategijos dalis, alergisSkam gyvinui ir kitiems
namuose laikomiems Sunims ir katéms rekomenduojama naudoti kas ménes;.

Gyviny guolius, kilimus bei minkstus baldus reikia apdoroti tinkamais insekticidiniais preparatais. Tai
padés sumazinti parazity skaiciy ir maksimaliai prailgins nuo kartotinio uzsikrétimo apsaugantj
poveiki.

Veterinarinis vaistas netinka tiesiogiai purksti i aplinka.

Svarbu uztikrinti, kad apipurksti gyvinai vienas kito nelaizyty.

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis. Atsitiktinai patekus j akis, reikia nedelsiant ir
kruopséiai praplauti jas vandeniu. Jei akiy dirginimas islieka, reikia kreiptis j veterinarijos gydytoja.
Negalima purksti tiesiai ant pazeistos odos.

Fipronilas gali buti kenksmingas vandens organizmams, tod¢l po vaisto naudojimo 2 dienas Sunims
negalima leisti maudytis vandens telkiniuose.

Gali jsisiurbti pavieniy erkiy, todél nejmanoma uztikrinti, kad nepalankiomis salygomis nebus
perduodamos infekcinés ligos.

Negalima leisti gyviinams maziausiai 30 minuciy po uzpurskimo ir kol visiskai neiSdzius kailis artintis
prie ugnies ar kity Silumos Saltiniy bei pavirSiy, kuriuos gali paveikti purSkalas su alkoholiu. Vaisto
negalima purksti j atvirg ugnj ar ant jkaitusiy medziagy.

Tik iSoriniam naudojimui.

Laboratoriniais tyrimais teratogeninis fipronilo poveikis ziurkéms ir triuSiams nenustatytas.

Gydant kales laktacijos metu, fipronilg Suniukai toleruoja labai gerai.

Neéra duomeny apie vaisto poveikj vaikingumo ar laktacijos metu.

Perdozavimo atveju nepalankiy reakcijy rizika gali padidéti (zr. 6 p.), todél visada reikia nustatyti
gyvino kiino svorj atitinkancig dozg.

Perspéjimai naudotojui

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti gleiving ir akis, todél reikia saugotis, kad vaisto nepatekty j burng
ir akis.

Gyvinai ar zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veikliajai medziagai ar alkoholiui, turi
vengti saly¢io su veterinariniu vaistu. Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirsty. Jei taip nutikty,
biitina kruopsciai nuplauti rankas vandeniu su muilu.

Vaistui atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant kruopsciai iSplauti $variu vandeniu.
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rekomenduojama gyviinus gydyti ne dieng, bet anksti vakare, o tuoj po gydymo gyviinams nereikéty
leisti miegoti toje pacioje lovoje su Seimininkais, ypac su vaikais.

Gyviinus reikia apipurksti atvirame ore arba gerai védinamoje patalpoje.

Reikia stengtis nejkvépti purSkalo. PurSkiant negalima riikyti, gerti ar valgyti.

Gydant gyviinus, reikia miivéti pirStines i§ PVC arba nitrilo. Rekomenduojama dévéti vandeniui
nepralaidzig prijuostg ribams apsaugoti.

Jei rubai permirksta nuo purskalo, reikia juos nusivilkti ir i§skalbti.

Po naudojimo pirstines reikia iSmesti ir gerai nusiplauti rankas vandeniu su muilu.

Uztiskus vaisto ant kiino, biitina kuo skubiau nuplauti tg vietag vandeniu su muilu. Odos sudirginimo
atveju biitina kreiptis j gydytoja. Zmonés, kuriems padidéjes jautrumas ir kurie serga astma, gali biiti
ypa¢ jautris produktui. Negalima naudoti vaisto, jeigu anks¢iau Jums buvo pasireiskusi nepalanki
reakcija j ji.

Keliy gyviiny gydymas: gydant kelis gyviinus vienoje patalpoje, labai svarbu uztikrinti tinkama
védinimg. Gyvinus reikia purksti lauke arba vengti gary susidarymo iSvedant gyviinus i$ gydymo
patalpos, kol garuoja alkoholis, bei tinkamai i§védinant patalpg iki kito pur§kimo. Be to, reikia
pasirtipinti, kad patalpa, kurioje gyvinai paliekami i§dzitti, taip pat biity gerai védinama. Negalima
uzdaryti keliy neseniai gydyty gyviiny toje pacioje patalpoje.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

Fipronilas gali biiti kenksmingas vandens organizmams, todél vaistas ar tus¢ios pakuotés negali
patekti j vandens telkinius, vandentakius ar kanalus. Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su
nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO PATVIRTINIMO DATA

2017-09-20

15. KITA INFORMACIJA

Parduodama be recepto.

100 ml talpos baltos spalvos matiniai didelio tankio polietileno buteliukai su purkstukais, kuriais vienu
paspaudimu iSpurskiama po 0,5 ml tirpalo.

250 ml talpos baltos spalvos matiniai didelio tankio polietileno buteliukai su purkstukais, kuriais vienu
paspaudimu i$purskiama po 1,5 ml tirpalo.

500 ml talpos baltos spalvos matiniai didelio tankio polietileno buteliukai su purkstukais, kuriais vienu
paspaudimu iSpurskiama po 3 ml tirpalo.

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

UAB KRKA Lietuva
Senasis Ukmergés kelias 4,
Uzubaliy km.,Vilniaus r.
LT -14013

Tel. +370 5236 2740
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