I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 2—5 kg Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekvienoje 0,5 ml pipetéje yra:

veikliosios (-iyjuy) medziagos (-u):
fipronilo 33,8 mg,
permetrino 252,4 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):
butilhidroksitolueno (E321) 0,563 mg.

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.
Skaidrus bespalvis iki geltonai-rudos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Sunims gydyti ir apsaugoti nuo blusy ir/arba erkiy, kai repelentas turi veikti atbaidanéiai (neleidzia
maitintis) smélio muses, sparvas ir/arba uodus.

e Blusos
Gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo Ctenocephalides felis blusomis, bei apsaugoti nuo
Ctenocephalides canis uzsikrétimo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis iki
4 sav. Vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam
dermatitui (BAD) kontroliuoti tais atvejais, kai liga jau ank$¢iau buvo diagnozuota veterinarijos
gydytojo.
e Erkes
Gydyti ir apsaugoti nuo uZsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Vienas gydymas zudangéiai veikia erkes (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus ) ir atbaido nuo uzsikrétimo (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) iki 4 sav. po gydymo, taip pat atbaido nuo uzsikrétimo Dermacentor reticulatus
nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo.
e Uodai ir smélio musés
Atbaido (neleidZia maitintis) smélio muses (Phlebotomus perniciosus) iki 3 sav. ir uodus (Culex
pipiens, Aedes albopictus) iki 4 sav.
Zudanéiai veikia smélio muses (Phlebotomus perniciosus) ir uodus (Aedes albopictus) iki 3 sav.
e Tvarto musés
Atbaido (neleidzia maitintis) ir zudanéiai veikia tvarto muses (Stomoxys calcitrans) iki 5 sav.




4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti sergantiems ar sveikstantiems gyviinams.

Sis vaistas skirtas naudoti tik sunims. Negalima naudoti katéms ir triugiams, nes galimos nepalankios
reakcijos ar netgi mirtis (zr. 4.5 p.).

Negalima naudoti, esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy (zr. 4.5 p.).

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés ar jgelti pavienés smélio musés ar uodai.
Todél, esant nepalankioms sglygoms, neatmetama uzsikrétimo erkiy pernesamomis infekcinémis
ligomis tikimybé. Pavienés erkés gali jsisiurbti ir atsikabinti per pirmasias 24 val. nuo uzsikrétimo ir
jei erkés jsisiurbia vaisto naudojimo metu, ne visos erkés yra nuzudomos per 48 val. po gydymo.
Vaistas veikia efektyviai pries erkes, net jei Sunys yra retkarciais panardinami j vandenj (maudomi,
plaukioja). Taciau negalima leisti Sunims maudytis ar juos prausti Sampiinu 48 val. po gydymo. Reikia
vengti daznai maudyti ar leisti plaukti gydomiems Sunims, nes Sie veiksmai tiesiogiai jtakoja vaisto
veiksminguma.

Norint sumazinti pakartotinio uzsikrétimo blusomis galimybe, rekomenduojama gydyti visus namie
laikomus Sunis. Kiti gyviinai, laikomi namie, taip pat turi biti atitinkamai gydomi. Norint sumazinti
aplinkos uzkrétimo galimybe, rekomenduojama papildomai taikyti tinkamus insekticidus naikinant
suaugusias muses ir jy vystymosi stadijas.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviunams

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

Biitina vengti vaisto patekimo gyviinui j akis. Buitina uztikrinti, kad vaistas biity lasinamas ant vietos,
kurios gyviinas negaléty nusilaizyti ir kad gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Sis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali biity mirtinas dél kac¢iy specifinés fiziologijos (jos negali
metabolizuoti tam tikry junginiy, jskaitant permetring). Atsitiktinai patekus ant odos, kate reikia
nuplauti Sampiinu ar muilu ir nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Norint apsaugoti kates nuo atsitiktinio vaisto poveikio, gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés tol,
kol neisdzius vaisto uzlasinimo vieta. Svarbu uztikrinti, kad katés gydytiems Sunims nelaizyty vaisto
uzlasinimo vietos. Jei taip atsitinka, biitina nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Negalima naudoti katéms ir triuSiams.

@

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos ar j akis. Negalima
atidaryti pipetés arti veido. Atsitiktinai vaisto patekus j akis, ar pajutus akiy per$téjima po vaisto
naudojimo, reikia nedelsiant kruopsc¢iai plauti jas vandeniu. Jeigu akiy sudirginimas islieka, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja. Atsitiktinai patekus ant odos ar pajutus odos perstéjima po vaisto
naudojimo, reikia nedelsiant kruops¢iai plauti vandeniu. Jeigu odos sudirginimas islieka, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fipronilui ir/arba permetrinui, turi vengti salyio su
$iuo veterinariniu vaistu.

Vaistas yra zalingas prarijus. Reikia vengti naudojimo metu rankomis liesti burng. Naudojant vaistg
negalima rukyti, gerti ar valgyti. Naudojus vaista biitina plauti rankas. Prarijus, reikia skalauti burng ir
jei islieka blogumo jausmas, nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Kadangi pagalbiné medziaga N-metylpirolidonas gali sukelti fetotoksiskumg ir teratogeniskuma po
naudojimo, nés¢ios moterys turi mivéti gumines pirStines, norint iSventi kontakto su §iuo veterinariniu
vaistu.




-----
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Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zzmonémis, ypac vaikais.
Iki naudojimo pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje, o sunaudotas nedelsiant iSmesti.

Kitos atsargumo priemonés
Veterinarinis vaistas yra pavojingas vandens gyviinams, todél 48 val. po naudojimo Suny jokiu biidu
negalima leisti prie pavirSiniy vandens telkiniy.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Trumpalaikés odos reakcijos (pakinta odos spalva, vietiskai iSslenka plaukai, pasireiskia niezé¢jimas,
paraudimas) ir bendras niezé¢jimas, nuplikimas ar paraudimas panaudojus vaistg pasitaiko labai retai
uzlaSinimo vietoje. GrjZtami neurologiniai pozymiai (padid¢jes jautrumas, hiperaktyvumas, raumeny
drebulys, depresija, ataksija, kiti nerviniai reiSkiniai), vémimas, anoreksija ir padidéjes seilétekis
pasireiské labai retai po vaisto naudojimo.

Po naudojimo palaizgs vaisto, gyvinas gali Siek tiek seilétis ir vemti.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiskeé daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 1 000 gydyty gyviny),

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

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais su fipronilu ar permetrinu nenustatytas akivaizdus teratogeninis ar
fetotoksinis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos periodu nebuvo tirtas.
N-metilpirolidonas, veterinarinio vaisto pagalbiné medziaga, naudojant laboratoriniams gyviinams
didelémis kartotinomis dozémis, veikia teratogeniskai.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizikos ir naudos santykj.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos
Nezinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo biidas

ISosiniam naudojimui.

Maziausia rekomenduojama vaisto dozé yra 6,76 mg fipronilo 1 kg kiino svorio ir 50,48 mg/kg
permetrino, atitinkantis 0,1 ml uzla§inamojo tirpalo, 1 kg kiino svorio.

Vaisto naudojimas turi biiti paremtas patvirtinus uzsikrétimg ar uzsikrtétimo rizikai blusomis ir/arba
erkémis, kai atbaidantis veikimas (neleisti maitintis) yra taip pat biitinas prie§ smélio muses ir/arba
uodus, ir/arba sparvas. Atsizvelgiant j ektoparazity kiekj, gydyma gali tekti kartoti. Tokiais atvejais,
intervalas tarp dviejy gydymuy turi biiti maziausiai 4 savaités.

Naudojimo budas:

Pagal uns svorj reikia pasirinkti tinkamo tiirio pipete. Sunims, sveriantiems daugiau kaip 60 kg, reikia
naudoti kelias atitinkamo tiirio pipetes.

Vaista reikia uzlasinti Suniui ant odos dviejose vietose, kad Suo negaléty pasiekti nusilaizyti vaisto
panaudojimo vietos. Sios vietos yra kaklo pagrindas tarp menéiy ir per kaklo vidurj tarp pakausio ir
menciy.




Paimti lizdines ploksteles i3 pakuotés ir atskirti vieng lizdine plokstele. Zirklémis perkirpti lizding
plokstelg isilgai punktyrinés linijos arba nuplésti dengiamaja plévele nuo

pazyméto kampo. Pipete laikyti vertikaliai, toliau nuo veido ir kiino, perkirpti zirklémis jos galiuka.
Praskirti plaukus Suns nugaroje, kad matytysi oda. Priglausti pipetés galg prie odos. Paspausti pipetg,
iSspaudziant mazdaug pusg tiirio ant kaklo tarp pakausio pagrindo ir menciy. Pakartoti paspaudimag
tarp kaklo pagrindo ir menciy viduriu. Isitikinkite, kad vaistas pateko tiesiai ant odos, o ne ant Suns
kailio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZiai), jei buitina

Saugumas nustatytas naudojus penkis kartus didesne nei rekomenduojama doze suaugusiems Sunims
(buvo gydyti 3 kartus kas ménesj intervalu) ir Suniukams (8 sav. amziaus gydyti buvo vieng kartg).
Zinomos nepalankios reakcijos, tokios kaip vidutinio stiprumo neurologiniai reidkiniai, vémimas ir
viduriavimas. Sie rei$kiniai yra laikini ir praeina savaime be papildomo gydymo per 1 — 2 dienas.

Perdozavus kyla rizika pasireiksti nepalankioms reakcijoms (zr. 4.6 p.), todél gydant Sunis reikia
naudoti tinkamo dydzio pipete pagal Suns svorj.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés medziagos iSoriniam naudojimui.
ATCvet kodas: QP53AX65 (fipronilo deriniai).

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidas ir akaricidas, priklausantis fenilpirazolo grupei. Fipronilas ir jo metabolitas
fipronilo sulfonas veikia parazity lasteliy chloridy kanaléliy ligandy vartus, ypac susijusius su
neuroperdavéju — gamaamino sviesto rigstimi (GABA). Blokuodamas jos i$siskyrima, vaistas sutrikdo
chloridy jony perdavima per prieSsinapsines ir posinapsines membranas. Tai sukelia nekontroliuojama
centrinés nervy sistemos aktyvumg ir vabzdziy bei voragyviy ztj.

Permetrinas priklauso I tipo piretroidy klasei — insekticiding ir akaricidiné medziaga, taip pat veikianti
ir atbaidanciai. Piretroidai veikia stuburiniy ir bestuburiy gyviiny jtampos valdomus natrio jony
kanalus. Piretroidai yra vadinamieji ,,atviry kanaly blokatoriai, kurie natrio kanalus veikia slopindami
ir aktyvinima, ir inaktyvinima, todél pasireiskia per didelis jaudrumas ir parazitas zusta. Permetrinas
veterinariniame vaiste veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) smélines muses (>80 % 4 sav.), uodus
ir erkes.

Eksperimento metu vaisto poveikis zudyti suaugusias muses buvo stipresnis nei vieno fipronilo 7 ir14
dieng po panaudojimo.

Naikinimo greitis

Vaistas per 6 val. sunaikina naujas blusy infestacijas (C. canis, C. felis) nuo antros gydymo dienos
vieng ménesj. C. felis blusos, kurios gydymo metu jau parazitavo ant Suns, sunaikinamos per 24 val.
Naikinimo greitis prie§ gydymga jau parazitavusiy C. canis néra tirtas.

Vaistas per 6 val. sunaikina naujas erkiy infestacijas (R. sanguineus ir I. ricinus) nuo antros gydymo
dienos vieng ménesj. Erkés (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus), kurios gydymo metu jau
parazitavo ant Suns, sunaikinamos per 48 val.

Vieno eksperimento metu, vaistas netiesiogiai sumazino perdavimo Babesia canis rizika nuo
infekuotos Dermacentor reticulatus erkés nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo, tuo biidu sumazindamas
Suny babeziozés rizikg eksperimento metu gydomiems Sunims.



Vieno eksperimento metu, vaistas netiesiogiai sumazino perdavimo Ehrlichia canis rizika nuo
infekuotos Rhipicephalus sanguineus erkés nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo, tuo biidu sumazindamas
erlichiozés rizika eksperimento metu gydomiems Sunims.

Taciau vaisto veiksmingumas ir infekcijos perneséjy perdavimo sumazinimas nattiraliomis vaisto
naudojimo sglygomis tirtas nebuvo.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Farmakokinetinés fipronilo ir permetrino derinio savybés buvo tirtos uzlasinus Sunui, tiriant jy
koncentracija plazmoje ir kailyje praéjus 58 dienoms po gydymo.

Permetrinas ir fipronilas kartu su pagrindiniu metabolitu, fipronilo sulfonu, gerai pasklinda Suns
kailyje per vieng dieng po panaudojimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir permetrino koncentracija Suns
kailyje laikui bégant maze¢ja ir aptinkama maziausiai 58 dienas po uzlasinimo.

Fipronilas ir permetrinas veikia vietiSkai iki kontakto su iSoriniais parazitais ir zema sisteminé
fipronilo ir permetrino absorbcija jtakos klinikiniam veiksmingumui nedaro.

Po vaisto uzlasinimo dél nezymios sisteminés permetrino absorbcijos pavieniai matuojant cis-
permetrino koncentracija praéjus 5 ir 48 val. po uzlaSinimo yra tarp 11,4 ng/ml ir 33,9 ng/m.
Vidutiné maksimali koncentracija plazmoje (C max) fipronilo (30,1 + 10,3 ng/ml) ir fipronilo sulfono
(58,5 20,7 ng/ml) susidaro tarp 2 ir 5 (T max) dienos po uzlaSinimo. Fipronilo koncentracija plazmoje
i$ léto mazéja (vidutineé galutiné puséjimo trukmé — 4,8 £ 1,4 d.).

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

N-metilpirolidonas,

butilhidroksitoluenas (E321),

vidutinés grandinés trigliceridai.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje lizdinéje pakuotéje.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pirminé pakuoté - kar§¢iu uzlydytos pipetés, sudarytos i§ polietileno-etileno vinilo alkoholio
polietileno/polipropileno.
Antriné pakuoté — plastiko/aliuminio lizdiné plokstelé su plastiko/aliuminio plévele.

Plastikiné lizdiné plokstelé su viena 0,5 ml pipete.

Kartoninéje dézutéje viena lizdiné plokstelé su 3 ar 6 pipetémis po 0,5 ml.
Dézutéje yra tik vienodo tiirio pipetés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



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

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

Veterinarinis vaistas negali patekti i vandens telkinius, nes gali buti pavojingas Zuvims ir kitiems
vandens organizmams.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Pranciizija

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/18/2505/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018-12-04

Perregistravimo data 2019-06-05

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2020-08-05

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agenttros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Néra.



III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE SU 3 AR 6 PIPETEMIS
LIZDINE PLOKSTELE SU 1 PIPETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 2—5 kg Sunims
fipronilas, permetrinas

2. VEIKLIOJI (-IOSIOS) MEDZIAGA (-0S)

fipronilo 33,8 mg, permetrino 252,4 mg.

3.  VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

[4.  PAKUOTES DYDIS

1x0,5ml
3x0,5ml
6x 0,5 ml

[5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Sunims gydyti ir apsaugoti nuo blusy ir/arba erkiy, kai repelentas turi veikti atbaidanéiai (neleidzia

maitintis) smélio muses, sparvas ir/arba uodus.

Blusos ir ekrés + sparvos, smélios musés ir uodai

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
Pipetei atidaryti reikia zirkélmis nukirpti jos galiuka.

8. ISLAUKA
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| 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL, JEI REIKIA

Negalima naudoti katéms.
Negalima naudoti triusiams.
Pries naudojant buitina perskaityti informacinj lapelj.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Laikyti originalioje lizdinéje pakuotéje.
Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMALI JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Pranciizija

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAD)

LT/2/18/2505/001
LT/2/18/2505/002
LT/2/18/2505/003

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIY

LIZDINE PLOKSTELE
VISI STIPRUMALI

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Frontline Tri-Act
2-5kg

¢ U

fipronilas/permetrinas

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP {month/year}

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot (number)

| 5.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PIPETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Frontline Tri-Act
0,5 ml

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

| 3. TINKAMUMO DATA

EXP (month/year)

| 4. SERLJOS NUMERIS

Lot (number)

| 5.  NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

13



B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
(kartoniné dézuté su 3 ar 6 pipetémis)
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 2—5 kg Sunims
Frontline Tri-Act, uzlaSinamasis tirpalas 5—-10 kg Sunims
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 10-20 kg Sunims
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 20—40 kg Sunims
Frontline Tri-Act, uzla§inamasis tirpalas 40—-60 kg Sunims

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

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Pranciizija

2 VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Frontline Tri-Act, uzlaginamasis tirpalas 2—5 kg Sunims
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 5-10 kg Sunims
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 10-20 kg Sunims
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 20—40 kg Sunims
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 40—60 kg Sunims

Fipronilas, permetrinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Uzlasinamasis tirpalas.
Skaidrus bespalvis iki geltonai-rudos spalvos tirpalas.

Veikliosios medZiagos/pagalbinés medZiagos: 5
Zr.p. ,DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI

4, INDIKACIJA (-0S)

Sunims gydyti ir apsaugoti nuo blusy ir/arba erkiy, kai repelentas turi veikti atbaidanciai (neleidzia
maitintis) smeélio muses, sparvas ir/arba uodus.

¢ Blusos
Gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo Ctenocephalides felis blusomis, bei apsaugoti nuo
Ctenocephalides canis uzsikrétimo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis iki
4 sav. Vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam
dermatitui (BAD) kontroliuoti tais atvejais, kai liga jau anks$¢iau buvo diagnozuota veterinarijos

gydytojo.

15



e Erkes
Gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Vienas gydymas zudancéiai veikia erkes (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus ) ir atbaido nuo uzsikrétimo (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) iki 4 sav. po gydymo, taip pat atbaido nuo uzsikrétimo Dermacentor reticulatus
nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo.
e Uodai ir smélio musés
Atbaido (neleidzia maitintis) smélio muses (Phlebotomus perniciosus) iki 3 sav. ir uodus (Culex
pipiens, Aedes albopictus) iki 4 sav.
Zudanéiai veikia smélio muses (Phlebotomus perniciosus) ir uodus (Aedes albopictus) iki 3 sav.
e Tvarto musés
Atbaido (neleidzia maitintis) ir zudanéiai veikia tvarto muses (Stomoxys calcitrans) iki 5 sav.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti sergantiems ar sveikstantiems gyviinams.

Sis vaistas skirtas naudoti tik §unims. Negalima naudoti katéms ir triugiams, nes galimos nepalankios
reakcijos ar netgi mirtis.

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Trumpalaikés odos reakcijos (pakinta odos spalva, vietiskai iSslenka plaukai, pasireiskia niezé¢jimas,
paraudimas) ir bendras niezéjimas, nuplikimas ar paraudimas panaudojus vaista pasitaiko labai retai
uzlaSinimo vietoje. GrjZtami neurologiniai pozymiai (padid¢jes jautrumas, hiperaktyvumas, raumeny
drebulys, depresija, ataksija, kiti nerviniai reiSkiniai), vémimas, anoreksija ir padidéjes seilétekis
pasireiské labai retai po vaisto naudojimo. Po naudojimo palaizes vaisto, gyvinas gali Siek tiek seilétis
ir vemti.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiskeé daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

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

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviny),

- labai reta (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skaic¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

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

ISoriniam naudojimui ant odos (uzlasinimui).
Lenteléje nurodyta kokio tiirio pipete reikia pasirinkti pagal Suns svorj:

Veiklioji medziaga Pagalbiné medziaga
Frontline Tri-Act, Dozés Fipronilas (mg) | Permetrinas | Butilhidroksitoluenas
uzlasinamasis tirpalas tiiris (ml) (mg) (E321) 9mg)
Sunims
Labai mazi 2-5 kg svorio | 0,5 33,8 2524 0,563
Sunys
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Mazi 5-10 kg svorio 1 67,6 504,8 1,125
Sunys

Vidutiniai 10-20 kg 2 135,2 1009,6 2,250
svorio Sunys

Dideli 20-40 kg svorio 4 270,4 2019,2 4,500
Sunys

Labai dideli 40-60 kg 6 405,6 3028,8 6,750
svorio Sunys

Sunys, sveriantys daugiau Naudoti atitinkamg pipeciy derinj
kaip 60 kg

Gydymo schema:

Vaisto naudojimas turi biiti paremtas patvirtinus uzsikrétima ar uzsikrtétimo rizikai blusomis ir/arba
erkémis, kai atbaidantis veikimas (neleisti maitintis) yra taip pat biitinas pries smélio muses ir/arba
uodus, ir/arba sparvas. Atsizvelgiant j ektoparazity kiekj, gydyma gali tekti kartoti. Tokiais atvejais,
intervalas tarp dviejy gydymy turi biti maziausiai 4 savaités.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pagal $uns svorj reikia pasirinkti tinkamo tiirio pipete. Sunims, sveriantiems daugiau kaip 60 kg, reikia
naudoti kelias atitinkamo tiirio pipetes.

Vaista reikia uzlasinti Suniui ant odos dviejose vietose, kad Suo negaléty pasiekti nusilaizyti po vaisto
panaudojimo vietos. Sios vietos yra kaklo pagrindas tarp menéiy ir per kaklo vidurj tarp pakausio ir
menciy.

Paimti lizdines ploksteles i3 pakuotés ir atskirti vieng lizdine plokstele. Zirklémis perkirpti lizding
plokstele iSilgai punktyrinés linijos arba nuplésti dengiamaja plévele nuo pazyméto kampo. Pipete
laikyti vertikaliai, toliau nuo veido ir kiino, perkirpti zirklémis jos galiukg. Praskirti plaukus Suns
nugaroje, kad matytysi oda. Priglausti pipetés gala prie odos. Paspausti pipete, iSspaudziant mazdaug
pusg tiirio ant kaklo tarp pakausio pagrindo ir menciy. Pakartoti paspaudima tarp kaklo pagrindo ir
menciy viduriu. [sitikinkite, kad vaistas pateko tiesiai ant odos, o ne ant Suns kailio.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti originalioje lizdinéje pakuotéje.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry roisiy paskirties gyviinams

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés ar jgelti pavienés smélio musés ar uodai.
Todél, esant nepalankioms sglygoms, neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis
ligomis tikimybé¢. Pavienés erkés gali jsisiurbti ir atsikabinti per pirmasias 24 val. nuo uzsikrétimo ir
jei erkeés jsisiurbia vaisto naudojimo metu, ne visos erkés yra nuzudomos per 48 val. po gydymo.
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Vaistas veikia efektyviai pries erkes, net jei Sunys yra retkarciais panardinami j vandenj (maudomi,
plaukioja). Taciau negalima leisti Sunims maudytis ar juos prausti Sampiinu 48 val. po gydymo. Reikia
vengti daznai maudyti ar leisti plaukti gydomiems Sunims, nes Sie veiksmai tiesiogiai jtakoja vaisto
veiksminguma.

Norint sumazinti pakartotinio uzsikrétimo blusomis galimybe, rekomenduojama gydyti visus namie
laikomus Sunis. Kiti gyviinai, laikomi namie, taip pat turi biti atitinkamai gydomi. Norint sumazinti
aplinkos uzkrétimo galimybe, rekomenduojama papildomai taikyti tinkamus insekticidus naikinant
suaugusias muses ir jy vystymosi stadijas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus arba

sveriantiems maziau kaip 2 kg.
Biitina vengti vaisto patekimo gyvinui j akis. Biitina uztikrinti, kad vaistas biity lasinamas ant vietos,
kurios gyviinas negaléty nusilaizyti ir kad gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Sis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali biity mirtinas dél kac¢iy specifinés fiziologijos (jos negali
metabolizuoti tam tikry junginiy, jskaitant permetring). Atsitiktinai patekus ant odos, kate reikia
nuplauti Sampiinu ar muilu ir nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Norint apsaugoti kates nuo atsitiktinio vaisto poveikio, gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés tol,
kol neisdzius vaisto uzlasinimo vieta. Svarbu uztikrinti, kad katés gydytiems Sunims nelaizyty vaisto
uzlasinimo vietos. Jei taip atsitinka, biitina nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Negalima naudoti katéms ir triuSiams.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Tik veterinariniam naudojimui.

Vaistas gali dirginti odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos ar j akis. Negalima
atidaryti pipetés arti veido. Atsitiktinai vaisto patekus j akis, ar pajutus akiy per$té€jima po vaisto
naudojimo, reikia nedelsiant kruopsc¢iai plauti jas vandeniu. Jeigu akiy sudirginimas islieka, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja. Atsitiktinai patekus ant odos ar pajutus odos perstéjima po vaisto
naudojimo, reikia nedelsiant kruops¢iai plauti vandeniu. Jeigu odos sudirginimas islieka, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fipronilui ir/arba permetrinui, turi vengti saly¢io su
$iuo veterinariniu vaistu.

Vaistas yra zalingas prarijus. Reikia vengti naudojimo metu rankomis liesti burng. Naudojant vaistg
negalima rukyti, gerti ar valgyti. Naudojus vaistg biitina plauti rankas. Prarijus, reikia skalauti burng ir
jei islieka blogumo jausmas, nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Kadangi pagalbiné medziaga N-metylpirolidonas gali sukelti fetotoksiskumg ir teratogeniskuma po
naudojimo, nés¢ios moterys turi mivéti gumines pirStines, norint iSventi kontakto su §iuo veterinariniu
vaistu.

Rekomenduojama neliesti gydyty gyviny, kol vaisto uzlasinimo vieta neisdzitivusi.

-----

Nerekomenduojama gydyti gyviiny dienos metu, geriau — vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.
Iki naudojimo pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje, o sunaudotas nedelsiant iSmesti.

Kitos atsargumo priemonés
Veterinarinis vaistas yra pavojingas vandens gyviinams, todél 48 val. po naudojimo Suny jokiu badu
negalima leisti prie pavirSiniy vandens telkiniy.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su fipronilu ar permetrinu nenustatytas akivaizdus teratogeninis ar

fetotoksinis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos periodu nebuvo tirtas.
N-metilpirolidonas, veterinarinio vaisto pagalbiné¢ medziaga, naudojant laboratoriniams gyviinams
didelémis kartotinomis dozémis, veikia teratogeniskai.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizikos ir naudos santykj.
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Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prie§nuodziai)

Saugumas nustatytas naudojus penkis kartus didesng¢ nei rekomenduojama dozg suaugusiems Sunims
(buvo gydyti 3 kartus kas ménesj intervalu) ir Suniukams (8 sav. amziaus gydyti buvo vieng kartg).
Zinomos nepalankios reakcijos, tokios kaip vidutinio stiprumo neurologiniai reikiniai, vémimas ir
viduriavimas. Sie reigkiniai yra laikini ir praeina savaime be papildomo gydymo per 1 — 2 dienas.

Gydant Sunis visada reikia naudoti tinkamo dydzio pipete pagal Suns svorj.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biti sunaikintos pagal Salies

reikalavimus.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali bliti pavojingas zuvims ir kitiems vandens

organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-08-05

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA

Fipronilas yra insekticidas ir akaricidas, priklausantis fenilpirazolo grupei.

Permetrinas priklauso I tipo piretroidy klasei — insekticidiné ir akaricidiné medziaga, taip pat veikianti
ir atbaidanciai. Permetrinas veterinariniame vaiste veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) smélines
muses (>80 % 4 sav.), uodus ir erkes.

Vaistas per 6 val. sunaikina naujas blusy infestacijas (C. canis, C. felis) ir erkes (l. ricinus, R.
Sanguineus) per 6 val. nuo antros gydymo dienos vieng ménesj.

Vieno eksperimento metu, vaistas netiesiogiai sumazino perdavimo Babesia canis rizikg nuo
infekuotos Dermacentor reticulatus erkés nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo, tuo bidu sumazindamas
Suny babeziozés rizika eksperimento metu gydomiems Sunims.

Vieno eksperimento metu, vaistas netiesiogiai sumazino perdavimo Ehrlichia canis rizikg nuo
infekuotos Rhipicephalus sanguineus erkés nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo, tuo biidu sumazindamas
erlichiozés rizika eksperimento metu gydomiems Sunims.

Taciau vaisto veiksmingumas ir infekcijos pernes¢jy perdavimo sumazinimas natiiraliomis vaisto
naudojimo sglygomis tirtas nebuvo.

Plastikiné lizdiné plokstelé su viena 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ar 6 ml pipete.

Kartoninéje dézutéje viena lizdiné plokstelé su 3 ar 6 pipetémis po 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ar 6 ml.
Dézutéje yra tik vienodo tiirio pipetés.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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INFORMACINIS LAPELIS
(Plastikiné lizdiné plokstelé su 1 pipete)
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 2—5 kg Sunims

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

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
Pranciizija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimag
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

4, Chemin du Calquet
31000 Toulouse
Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Frontline Tri-Act, uzlasinamasis tirpalas 2—5 kg Sunims

Fipronilas, permetrinas

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Uzlasinamasis tirpalas.
Skaidrus bespalvis iki geltonai- rudos spalvos tirpalas.

Veikliosios medZiagos/pagalbinés medziagos:
Zr. p. ,.DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI*

4. INDIKACIJA (-0S)

Sunims gydyti ir apsaugoti nuo blusy ir/arba erkiy, kai repelentas turi veikti atbaidanciai (neleidzia
maitintis) smélio muses, sparvas ir/arba uodus.

e Blusos
Gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo Ctenocephalides felis blusomis, bei apsaugoti nuo
Ctenocephalides canis uzsikrétimo. Vienas gydymas apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis iki
4 sav. Vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam
dermatitui (BAD) kontroliuoti tais atvejais, kai liga jau anks$¢iau buvo diagnozuota veterinarijos
gydytojo.
* Erkeés
Gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo erkémis (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus). Vienas gydymas zudangéiai veikia erkes (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus,
Rhipicephalus sanguineus ) ir atbaido nuo uzsikrétimo (Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) iki 4 sav. po gydymo, taip pat atbaido nuo uzsikrétimo Dermacentor reticulatus
nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo.
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e Uodai ir smélio musés
Atbaido (neleidZia maitintis) smélio muses (Phlebotomus perniciosus) iki 3 sav. ir uodus (Culex
pipiens, Aedes albopictus) iki 4 sav.
Zudangiai veikia smélio muses (Phlebotomus perniciosus) ir uodus (Aedes albopictus) iki 3 sav.
e Tvarto musés
Atbaido (neleidZia maitintis) ir zudanciai veikia tvarto muses (Stomoxys calcitrans) iki 5 sav.

S. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti sergantiems ar sveikstantiems gyviinams.

Sis vaistas skirtas naudoti tik §unims. Negalima naudoti katéms ir triugiams, nes galimos nepalankios
reakcijos ar netgi mirtis.

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

medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Trumpalaikés odos reakcijos (pakinta odos spalva, vietiskai iSslenka plaukai, pasireiskia niezé¢jimas,
paraudimas) ir bendras niezé¢jimas, nuplikimas ar paraudimas panaudojus vaista pasitaiko labai retai
uzlasinimo vietoje. Griztami neurologiniai pozymiai (padidéjes jautrumas, hiperaktyvumas, raumeny
drebulys, depresija, ataksija, kiti nerviniai reiSkiniai), vémimas, anoreksija ir padidéjes seilétekis
pasireiské labai retai po vaisto naudojimo.

Po naudojimo palaizgs vaisto, gyvinas gali Siek tiek seilétis ir vemti.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-ios) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviiny),

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

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

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skaiciuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

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

ISoriniam naudojimui ant odos (uzlasinimui).

Veiklioji medziaga Pagalbiné medziaga
Frontline Tri-Act, Dozés Fipronilas (mg) | Permetrinas | Butilhidroksitoluenas
uzlasinamasis tirpalas taris (ml) (mg) (E321) 9mg)
Sunims
Labai mazi 2-5 kg svorio | 0,5 33,8 2524 0,563
Sunys

Sunims, sveriantiems daugiau kaip 60 kg, reikia naudoti kelias atitinkamo tiirio pipetes.
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Gydymo schema:

Vaisto naudojimas turi biiti paremtas patvirtinus uzsikrétima ar uzsikrtétimo rizikai blusomis ir/arba
erkémis, kai atbaidantis veikimas (neleisti maitintis) yra taip pat biitinas pries smélio muses ir/arba
uodus, ir/arba sparvas. Atsizvelgiant j ektoparazity kiekj, gydyma gali tekti kartoti. Tokiais atvejais,
intervalas tarp dviejy gydymy turi biiti maziausiai 4 savaiteés.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Pagal Suns svorij reikia pasirinkti tinkamo tiirio pipete.

Vaistg reikia uzlasinti Suniui ant odos dviejose vietose, kad Suo negaléty pasiekti nusilaizyti vaisto
panaudojimo vietos. Sios vietos yra kaklo pagrindas tarp menciy ir per kaklo vidurj tarp pakausio ir
menciy.

Paimti lizdines ploksteles i3 pakuotés ir atskirti vieng lizdine plokstele. Zirklémis perkirpti lizdine
plokstele isilgai punktyrinés linijos arba nuplésti dengiamajg plévele nuo pazyméto kampo. Pipete
laikyti vertikaliai, toliau nuo veido ir kiino, perkirpti zirklémis jos galiuka. Praskirti plaukus Suns
nugaroje, kad matytysi oda. Priglausti pipetés galg prie odos. Paspausti pipete, iSspaudziant mazdaug
pusg tiirio ant kaklo tarp pakausio pagrindo ir menciy. Pakartoti paspaudima tarp kaklo pagrindo ir
menciy viduriu. [sitikinkite, kad vaistas pateko tiesiai ant odos, o ne ant Suns kailio.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Laikyti originalioje lizdinéje pakuotéje.
Negalima laikyti auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés po ,,Tinka iki“. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rii$iy paskirties gyviinams

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés ar jgelti pavienés smélio musés ar uodai.
Todél, esant nepalankioms sglygoms, neatmetama uzsikrétimo erkiy pernesamomis infekcinémis
ligomis tikimybé. Pavienés erkés gali jsisiurbti ir atsikabinti per pirmasias 24 val. nuo uzsikrétimo ir
jei erkés jsisiurbia vaisto naudojimo metu, ne visos erkés yra nuzudomos per 48 val. po gydymo.
Vaistas veikia efektyviai pries erkes, net jei Sunys yra retkarciais panardinami j vandenj (maudomi,
plaukioja). Taciau negalima leisti Sunims maudytis ar juos prausti Sampiinu 48 val. po gydymo. Reikia
vengti daznai maudyti ar leisti plaukti gydomiems Sunims, nes $ie veiksmai tiesiogiai jtakoja vaisto
veiksminguma.

Norint sumazinti pakartotinio uzsikrétimo blusomis galimybe, rekomenduojama gydyti visus namie
laikomus Sunis. Kiti gyviinai, laikomi namie, taip pat turi bti atitinkamai gydomi. Norint sumazinti
aplinkos uzkrétimo galimybe, rekomenduojama papildomai taikyti tinkamus insekticidus naikinant
suaugusias muses ir jy vystymosi stadijas.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

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

Biitina vengti vaisto patekimo gyvunui j akis. Biitina uztikrinti, kad vaistas biity lasinamas ant vietos,
kurios gyvinas negaléty nusilaizyti ir kad gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.
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Sis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali biity mirtinas dél kac¢iy specifinés fiziologijos (jos negali
metabolizuoti tam tikry junginiy, jskaitant permetring). Atsitiktinai patekus ant odos, kate reikia
nuplauti Samptinu ar muilu ir nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Norint apsaugoti kates nuo atsitiktinio vaisto poveikio, gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés tol,
kol neisdzius vaisto uzlasinimo vieta. Svarbu uztikrinti, kad katés gydytiems Sunims nelaizyty vaisto
uzlasinimo vietos. Jei taip atsitinka, biitina nedelsiant kreiptis j veterinarijos gydytoja.

Negalima naudoti katéms ir triuSiams.

@

a——

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Tik veterinariniam naudojimui.

Vaistas gali dirginti odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos ar j akis. Negalima
atidaryti pipetés arti veido. Atsitiktinai vaisto patekus j akis, ar pajutus akiy per$té€jima po vaisto
naudojimo, reikia nedelsiant kruopsc¢iai plauti jas vandeniu. Jeigu akiy sudirginimas islieka, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja. Atsitiktinai patekus ant odos ar pajutus odos perstéjima po vaisto
naudojimo, reikia nedelsiant kruopsc¢iai plauti vandeniu. Jeigu odos sudirginimas islieka, reikia
nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fipronilui ir/arba permetrinui, turi vengti saly¢io su
$iuo veterinariniu vaistu.

Vaistas yra zalingas prarijus. Reikia vengti naudojimo metu rankomis liesti burng. Naudojant vaista
negalima rukyti, gerti ar valgyti. Naudojus vaistg biitina plauti rankas. Prarijus, reikia skalauti burng ir
jei i8lieka blogumo jausmas, nedelsiant kreiptis j gydytoja.

Kadangi pagalbiné medziaga N-metylpirolidonas gali sukelti fetotoksiskumg ir teratogeniskuma po
naudojimo, nés¢ios moterys turi miivéti gumines pirStines, norint iSventi kontakto su §iuo veterinariniu
vaistu.

-----
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Nerekomenduojama gydyti gyviiny dienos metu, geriau —vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.
Iki naudojimo pipetes reikia laikyti originalioje pakuotéje, o sunaudotas nedelsiant iSmesti.

Kitos atsargumo priemonés
Veterinarinis vaistas yra pavojingas vandens gyviinams, todél 48 val. po naudojimo Suny jokiu biidu
negalima leisti prie pavirSiniy vandens telkiniy.

Vaikingumas ir laktacija
Laboratoriniais tyrimais su fipronilu ar permetrinu nenustatytas akivaizdus teratogeninis ar

fetotoksinis poveikis. Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos periodu nebuvo tirtas.
N-metilpirolidonas, veterinarinio vaisto pagalbiné medziaga, naudojant laboratoriniams gyviinams
didelémis kartotinomis dozémis, veikia teratogeniskai.

Naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus rizikos ir naudos santykj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai)

Saugumas nustatytas naudojus penkis kartus didesne nei rekomenduojama doze suaugusiems Sunims
(buvo gydyti 3 kartus kas ménesj intervalu) ir Suniukams (8 sav. amziaus gydyti buvo vieng kartg).
Zinomos nepalankios reakcijos, tokios kaip vidutinio stiprumo neurologiniai reidkiniai, vémimas ir
viduriavimas. Sie rei$kiniai yra laikini ir praeina savaime be papildomo gydymo per 1 — 2 dienas.

Gydant Sunis visada reikia naudoti tinkamo dydzio pipete pagal Suns svorj.
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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.

Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2020-08-05

15. KITA INFORMACIJA

Fipronilas yra insekticidas ir akaricidas, priklausantis fenilpirazolo grupei.

Permetrinas priklauso I tipo piretroidy klasei — insekticiding ir akaricidiné medziaga, taip pat veikianti
ir atbaidanciai. Permetrinas veterinariniame vaiste veikia atbaidanciai (neleidzia maitintis) smélines
muses (>80 % 4 sav.), uodus ir erkes.

Vaistas per 6 val. sunaikina naujas blusy infestacijas (C. canis, C. felis) ir erkes (I. ricinus, R.
Sanguineus) per 6 val. nuo antros gydymo dienos vieng ménesj.

Vieno eksperimento metu, vaistas netiesiogiai sumazino perdavimo Babesia canis rizika nuo
infekuotos Dermacentor reticulatus erkés nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo, tuo biidu sumazindamas
Suny babeziozés rizikg eksperimento metu gydomiems Sunims.

Vieno eksperimento metu, vaistas netiesiogiai sumazino perdavimo Ehrlichia canis rizika nuo
infekuotos Rhipicephalus sanguineus erkés nuo 7 dieny iki 4 sav. po gydymo, tuo biidu sumazindamas
erlichiozés rizikg eksperimento metu gydomiems Sunims.

Taciau vaisto veiksmingumas ir infekcijos perneséjy perdavimo sumazinimas natiiraliomis vaisto
naudojimo sglygomis tirtas nebuvo.

Plastikiné lizdiné plokstelé su viena 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ar 6 ml pipete.

Kartoninéje dézutéje viena lizdiné plokstelé su 3 ar 6 pipetémis po 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml ar 6 ml.
Dézutéje yra tik vienodo tiirio pipetés.

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.
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