1.

VETERINARINIO VAISTO APRASAS

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst Combo 50 mg/60 mg uZlaSinamasis tirpalas katéms ir SeSkams

2.

KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 0,5 ml pipetéje yra:

veikliyjy medziagy:
fipronilo 50 mg,
S-metopreno 60 mg;

pagalbiniy medziagy:
butilhidroksianizolo (E320) 0,1 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,05 mg.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.

VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.
Skaidrus, geltonas tirpalas.

4.

4.1.

KLINIKINIAI DUOMENYS

Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Katés, Seskai.

4.2.

Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Katéms apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba jomis ir erkémis ir (arba) plaukagrauziais.

Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiSkai ir apsaugo nuo
pakartotinio uZzsikrétimo suaugusiomis blusomis iki 4 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy
vystymasi (veikdamas ovicidiskai) bei i§ suaugusiy blusy atsiradusiy lervy ir léliuky vystymasi
(veikdamas lervicidiskai), vaistas neleidZia blusoms daugintis 6 sav. po vaisto uzlasinimo.
Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) naikinti.
Eksperimentiniy tyrimy duomenimis, vaisto akaricidinis poveikis erkéms islieka iki 2 sav.
Plaukagrauziams (Felicola subrostratus) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong veterinarijos gydytojo diagnozuotam blusy sukeltam
alerginiam dermatitui (angl. FAD) kontroliuoti.

Seskams apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba jomis ir erkémis.

Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo
pakartotinio uzsikrétimo suaugusiomis blusomis iki 4 sav. Slopindamas blusy kiauSinéliy
vystymasi (veikdamas ovicidiskai) bei i$ suaugusiy blusy atsiradusiy lervy ir léliuky vystymasi
(veikdamas lervicidiskai), vaistas neleidzia blusoms daugintis.

Erkéms (Ixodes ricinus) naikinti. Eksperimentiniy tyrimy duomenimis, vaisto akaricidinis
poveikis erkéms islieka iki 4 sav.



4.3. Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba) sveriantiems
maziau nei 1 kg kac¢iukams. Negalima naudoti jaunesniems nei 6 mén. Seskams.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, karS$¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, nes gali pasireiksti nepalankios reakcijos, netgi mirtis.

Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirtiems gyviinams.

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rusiy paskirties gyviinams

Blusy daznai biina gyviiny krepSiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti
baldai, ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias
vietas bei daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Duomeny apie kaciy ir SeSky maudymo arba prausimo Samptinu poveikj vaisto veiksmingumui néra.
Taciau, pagal turimg informacijg apie vaisto veiksmingumg Sunims, kurie buvo prausiami Sampiinu 2
dienas po vaisto naudojimo, gyviiny nerekomenduojama maudyti 2 dienas po vaisto panaudojimo.

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis.

Vaistg reikia uzlasinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nusilaizyti. Taip pat svarbu uztikrinti,
kad uZlasinus tirpalo gyviinai nelaizyty vienas kito.

Gali jsisiurbti pavieniy erkiy, todél garantuoti, kad nepalankiomis sglygomis nebus perduodama
infekciniy ligy, nejmanoma.

Galimas toksinis vaisto poveikis jaunesniems kaip 8 savai¢iy kaciukams po kontakto su gydyta
apsivaikavusia kate nedokumentuotas. Tokiu atveju bitinas ypatingas atsargumas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Vaistas gali dirginti gleiving, odg ir akis, todél biitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, | burng ar
akis.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas insekticidams ar alkoholiui, turi vengti saly¢io su
Siuo vaistu.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirsty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti $variu vandeniu.

Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Naudojant vaistg, negalima riikkyti, gerti ar valgyti.

Negalima glostyti gydomy gyviiny ir leisti vaikams zaisti su gydomais gyviinais, kol nenudziivo
vaisto uzlasinimo vieta. Todél rekomenduojama gyviinus gydyti ne diena, bet anksti vakare, o tuoj po
gydymo gyviinams nereikéty leisti miegoti toje pacioje lovoje su Seimininkais, ypac su vaikais.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Katéms.

Labai retais atvejais (maziau nei 11§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus prane$imus) po
vaisto naudojimo pranesta apie jtartas nepalankias reakcijas, laikinas odos reakcijas uzlasinimo vietoje
(pleiskanojima, vietinj plauky i8slinkima, niezulj, paraudima) ir bendrg niezulj bei plauky iSslinkima.
Be to, po vaisto naudojimo pastebétas seilétekis, laikini neurologiniai pozymiai (padidéjes jautrumas
stimuliavimui, depresija, kiti nervy sistemos sutrikimy pozymiai) ar vémimas.



Palaiziusiam vaisto gyviinui dél vaisto pagalbiniy medziagy gali trumpam pagauséti seilétekis.
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Katéms.
Vaistg galima naudoti vaikingumo metu.
(Informacija apie gydyma laktacijos metu pateikta 4.5 p.)

Seskams.

Laboratoriniais tyrimais su katémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis.
Sio veterinarinio vaisto saugumas Seskams vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti galima
tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

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

Maziausia rekomenduojama vaisto doz¢ yra 5 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 0,5 ml pipeté katei, jg uzlasinant katei ant odos (uzlasinant).
Kadangi saugumo tyrimy neatlikta, gydyti galima ne dazniau kaip kas 4 savaites.

Seskui reikia uzlaginti ant odos vienos 0,5 ml pipetés turinj, t.y. 50 mg fipronilo ir 60 mg (S)-
metopreno $eskui (uzlasinant).
Gydyti galima ne daZniau kaip kas 4 savaites.

Naudojimo metodas

1. Pipete iSimti i§ pakuotés. Laikant jg vertikaliai, pasukti ir nuimti gaubtelj.

2. Apsukti gaubtelj ir uzdéti kitu galu atgal ant pipetés. Paspausti ir pasukti gaubtelj, pradurti
izoliacinj sluoksnj, tada gaubtelj nuimti nuo pipetés.

3. Patepkite ant nugaros odos ties kaklo pagrindu vir§ menciy.

4. Praskirkite plaukus, kad matytysi oda. Pipetés galiukg uzdékite ant odos ir keletg karty iSspauskite
pipete, kad jos turinys bty visiskai ir tiesiogiai iStustintas ant odos vienoje vietoje.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavimo atveju nepalankiy reakcijy atsiradimo rizika gali didéti (Zr. 4.6 p.).

Katéms.

Atliekant vaisto saugumo paskirties gyviinams tyrimus su katémis bei 8 savaiCiy amziaus ir vyresniais
kaciukais, sverianciais apie 1 kg, kuriems SeSis ménesius i$ eilés kartg per ménesj buvo skiriama dozg,
penkis kartus didesné uz rekomenduojamg dozg, nebuvo nustatyta jokiy nepalankiy reakcijy.

Po gydymo gali pasireiksti niezulys.

Perdozavus naudojimo vietoje gali sulipti plaukai. Vis délto jei lipnumas atsiranda, jis iSnyksta per
24 val. po naudojimo.

Seskams.
Keturis kartus kas 2 savaites naudojus penkis kartus didesne¢ nei rekomenduojama dozg 6 mén. ir
vyresniems $eskams, sumazéjo kai kuriy gyviiny kiino svoris.



4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés vietinio naudojimo medziagos, jskaitant insekticidus.
ATCvet kodas: QP53AX65.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidiné ir akaricidiné fenilpirazoly grupés medziaga. Fipronilas veikia parazity
lasteliy chloridy kanaléliy ligandus, ypac tuos, kuriy veiklg reguliuoja neurotransmiteris gama-amino
sviesto riigStis (GASR). Blokuojama presinapsiné ir posinapsiné chloridy jony pernasa per lgsteliy
membranas, todél centrinés nervy sistemos veikla tampa nekontroliuojama ir vabzdziai bei voragyviai
ztiva. Fipronilas blusas nuzudo per 24 val., erkes (Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes ricinus) ir plaukagrauzius — per 48 val. po uzsikrétimo.

(S)-metoprenas yra vabzdziy augimg reguliuojanti medziaga (angl. IGR), priklausanti klasei junginiy,
7inomy kaip juvenilinio hormono analogai, kurie slopina nesubrendusiy vabzdziy formy vystymasi. Si
medZziaga imituoja juvenalinio hormono veikimg ir sutrikdo besivystanciy blusy stadijy vystymasi ir
sukelia jy ziit]. Ant gyviino kailio (S)-metoprenas ovicidiskai veikia tiesiogiai prasiskverbes per naujai
padéty kiausinéliy sienele arba absorbavesis per suaugusiy blusy kutikule. (S)-metoprenas taip pat
efektyviai neleidzia vystytis blusy lervoms bei 1éliukéms ir taip saugo gydyty gyviny aplinkg nuo
uzter§imo nesubrendusiomis jvairiy vystymosi stadijy blusomis.

5.2. Farmakokinetinés savybés

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.

Kaciy organizme buvo tirtos kartu uzlaSinty fipronilo ir (S)-metopreno farmakokinetinés savybés, jas
lyginant su savybémis po atskiry fipronilo ir (S)-metopreno doziy suleidimo j vena. Tyrimais nustatyta
absorbcija ir kiti farmakokinetiniai parametrai kliniking praktikg imituojanciomis salygomis.

Uzlasinus tirpalg ir jvertinus galima ekspozicijg dél nulaizyto vaisto, i§ viso sistemiskai absorbavosi
18 % fipronilo. Vidutiné didziausia fipronilo koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje buvo 100 ng/ml,
fipronilo sulfono — 13 ng/ml.

DidZiausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje susidaro greitai (vidutinis tmsx — mazdaug 6 val.) ir
po to mazéja, vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas yra 25 val.

Kaciy organizme Siek tiek fipronilo metabolizuojama i fipronilo sulfona.

Katéms uzlasinto (S)-metopreno koncentracija kraujo plazmoje paprastai buvo mazesné uz nustatymo
riba (20 ng/ml).

(S)-metoprenas ir fipronilas, taip pat ir jo pagrindinis metabolitas gerai pasklinda kaciy kailyje per
vieng dieng po uZzlasinimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir (S)-metopreno koncentracija kailyje laikui
bégant maz¢ja ir vis dar aptinkama ne maziau kaip 59 dienas po vaisto naudojimo. Parazitai grei¢iau
zusta dél salycio su vaistu, nei dél sisteminio poveikio.

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

Vaisto farmakokinetinés savybés Sesky organizme netirtos.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas
Butilhidroksitoluenas (E321),
butilhidroksianizolas (E320),
povidonas (K25),

polisorbatas 80,

etanolis (96 %),

dietilenglikolio monoetilo eteris.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas
Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir drégmés.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys
Balta polipropileniné vienos dozés pipeté, supakuota aliuminio folijos maiselyje.
Kartoninéje dézut¢je yra 1, 3, 6 arba 10 pipecCiy.

Gali biiti 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. Fipronilas ir S-metoprenas neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai gali biti
pavojinga Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7. REGISTRUOTOJAS

IV(RKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2219/001-004

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registracijos data 2014-04-03
Perregistracijos data 2019-02-26



10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2019-02-22



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

DEZUTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst Combo 50 mg/60 mg uZzlaSinamasis tirpalas katéms ir SeSkams
Fipronilas, S-metoprenas

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

Kiekvienoje 0,5 ml pipetéje yra:

veikliyjy medziagy:
fipronilo 50 mg,
S-metopreno 60 mg;

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

| 4.  PAKUOTES DYDIS

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

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Seskai.

| 6. INDIKACIJA (-0S)

Katéms apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba jomis ir erkémis ir (arba) plaukagrauziais.
Seskams apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba jomis ir erkémis.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Prie$ naudojima bitina perskaityti informacinj lapelj.
Naudoti uzlaSinant ant odos.



| 8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

| 11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Zemesnéje kaip 30°C temperatiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atlickos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Fipronilas ir S-metoprenas neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti
pavojinga Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

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
Sloveénija



| 16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/14/2219/001
LT/2/14/2219/002
LT/2/14/2219/003
LT/2/14/2219/004

| 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

MAISELIS

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst Combo 50 mg/60 mg uZzlaSinamasis tirpalas katéms ir SeSkams
Fipronilas, S-metoprenas

(2. VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) KIEKIS

Kiekvienoje 0,5 ml pipetéje yra:

veikliyjy medziagy:
fipronilo 50 mg,
S-metopreno 60 mg.

(3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1x0,5ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti uzlasinant ant odos.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 7.  TINKAMUMO DATA

EXP

10



| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

1"



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIU

PIPETE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst Combo 50 mg/60 mg
Fipronil, S-Methoprene

| 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

KRKA

3.  TINKAMUMO DATA

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*
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INFORMACINIS LAPELIS
Fypryst Combo 50 mg/60 mg uzlaSinamasis tirpalas katéms ir SeSkams

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
Slovénija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Fypryst Combo 50 mg/60 mg uzlaSinamasis tirpalas katéms ir SeSkams
Fipronilas, S-metoprenas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS
Kiekvienoje 0,5 ml pipetéje yra:

veikliyjy medziagy:
fipronilo 50 mg,
S-metopreno 60 mg;

pagalbiniy medziagy:
butilhidroksianizolo (E320) 0,1 mg,
butilhidroksitolueno (E321) 0,05 mg.

Skaidrus, geltonas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-OS)
Katéms apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba jomis ir erkémis ir (arba) plaukagrauZiais.

- Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo
pakartotinio uZzsikrétimo suaugusiomis blusomis iki 4 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy
vystymasi (veikdamas ovicidiSkai) bei i§ suaugusiy blusy atsiradusiy lervy ir 1€liuky vystymasi
(veikdamas lervicidiskai), vaistas neleidzia blusoms daugintis 6 sav. po vaisto uzlaSinimo.

- Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus) naikinti.
Eksperimentiniy tyrimy duomenimis, vaisto akaricidinis poveikis erkéms islieka iki 2 sav.

- Plaukagrauziams (Felicola subrostratus) naikinti.

Vaistg galima naudoti kaip papildomg priemong veterinarijos gydytojo diagnozuotam blusy sukeltam
alerginiam dermatitui (angl. FAD) kontroliuoti.

Seskams apsaugoti nuo uzsikrétimo tik blusomis arba jomis ir erkémis.
- Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo
pakartotinio uZzsikrétimo suaugusiomis blusomis iki 4 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy

vystymgsi (veikdamas ovicidiskai) bei i$ suaugusiy blusy atsiradusiy lervy ir léliuky vystymasi
(veikdamas lervicidiskai), vaistas neleidzia blusoms daugintis.
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- Erkéms (Ixodes ricinus) naikinti. Eksperimentiniy tyrimy duomenimis, vaisto akaricidinis
poveikis erkéms iSlieka iki 4 sav.

5. KONTRAINDIKACLJOS

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba) sveriantiems
maziau nei 1 kg kac¢iukams. Negalima naudoti jaunesniems nei 6 mén. SeSkams.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar$¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, nes gali pasireiksti nepalankios reakcijos, netgi mirtis.

Nesant tyrimy duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirtiems gyviinams.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Katéms.

Labai retais atvejais (maziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviny, skaiCiuojant ir atskirus pranes§imus) po
vaisto naudojimo pranesta apie jtartas nepalankias reakcijas, laikinas odos reakcijas uzlaginimo vietoje
(pleiskanojima, vietinj plauky i$slinkimg, niezulj, paraudimag) ir bendrg niezulj bei plauky iSslinkima.
Be to, po vaisto naudojimo pastebétas seilétekis, laikini neurologiniai pozymiai (padidéjes jautrumas
stimuliavimui, depresija, kiti nervy sistemos sutrikimy pozymiai) ar vémimas.

Palaiziusiam vaisto gyviinui dél vaisto pagalbiniy medziagy gali trumpam pagauséti seilétekis.

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

Taip pat galima pranesti naudojantis nacionaline pranesimo sistema: www.vmvt.lt

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Katés ir Seskai.

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

Maziausia rekomenduojama vaisto doz¢ yra 5 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio
arba viena 0,5 ml pipeté katei, ja uzlasinant katei ant odos (uzlasinant).

Seskui reikia uzlaginti ant odos vienos 0,5 ml pipetés turinj, t.y. 50 mg fipronilo ir 60 mg (S)-
metopreno $eskui (uzlasinant).

Naudojimo metodas

1. Pipete iSimti i§ pakuotés. Laikant jg vertikaliai, pasukti ir nuimti gaubtelj.

2. Apsukti gaubtelj ir uzdéti kitu galu atgal ant pipetés. Paspausti ir pasukti gaubtelj, pradurti
izoliacinj sluoksnj, tada gaubtelj nuimti nuo pipetés.

3. Patepkite ant nugaros odos ties kaklo pagrindu vir§ menciy.

4. Praskirkite plaukus, kad matytysi oda. Pipetés galiukg uzdékite ant odos ir keletg karty iSspauskite
pipete, kad jos turinys biity visiskai ir tiesiogiai iStustintas ant odos vienoje vietoje.
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9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Gydyti galima ne dazniau kaip kas 4 savaites.

10. ISLAUKA

Nenumatyta.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Laikyti zemesné¢je kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos ir drégmés.

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

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rsiy paskirties gyviinams

Blusy daznai biina gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti
baldai, ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias
vietas bei daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Duomeny apie kaciy ir SeSky maudymo arba prausimo Sampiinu poveikj vaisto veiksmingumui néra.
Taciau, pagal turimg informacija apie vaisto veiksmingumg Sunims, kurie buvo prausiami Sampiinu 2
dienas po vaisto naudojimo, gyviiny nerekomenduojama maudyti 2 dienas po vaisto panaudojimo.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis.

Vaistg reikia uzlasinti tokioje vietoje, kur gyviinas negaléty jo nusilaizyti. Taip pat svarbu uztikrinti,
kad uZlasinus tirpalo gyviinai nelaizyty vienas kito.

Gali jsisiurbti pavieniy erkiy, tod¢l garantuoti, kad nepalankiomis saglygomis nebus perduodama
infekciniy ligy, nejmanoma.

Vaikingumas ir laktacija

Katéms vaistg galima naudoti vaikingumo metu. Galimas toksinis vaisto poveikis jaunesniems kaip 8
savai¢iy kaciukams po kontakto su gydyta apsivaikavusia kate nedokumentuotas. Tokiu atveju biitinas
ypatingas atsargumas.

Seskams: laboratoriniais tyrimais su katémis nenustatytas teratogeninis, fetotoksinis ar toksinis patelei
poveikis. Sio veterinarinio vaisto saugumas $eskams vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.
Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Perdozavus gali padidéti nepageidaujamo poveikio rizika.

Katéms.

Tyrimy su gyviinais, 8 savai¢iy ir vyresnémis katémis ir kaciukais, sverianciais apie 1 kg, SeSis
ménesius i§ eilés gydyty vieng kartg per ménesj 5 kartus didesnémis nei rekomenduojama dozémis,
nepageidaujamy reiskiniy nepastebéta.

Po gydymo gali atsirasti niezulys.

Perdozavus vaistg, gydymo vietoje atsiras lipnios iSvaizdos plaukai. Taciau, jei taip atsitikty, jis iSnyks
per 24 valandas po naudojimo.

Seskai.
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6 ménesiy ir vyresniems Seskams, gydytiems keturiy gydymo procediiry metu, kas 2 savaites, skiriant
penkis kartus didesng nei rekomenduojama dozg, kai kuriems gyviinams pasirei$ké svorio mazéjimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vaistas gali dirginti gleiving, odg ir akis, todél bitina stengtis, kad jo nepatekty ant odos, j burng ar
akis.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas insekticidams ar alkoholiui, turi vengti saly¢io su
Siuo vaistu.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirsty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti Svariu vandeniu.

Naudojus vaista, biitina plauti rankas.

Naudojant vaistg, negalima riikyti, gerti ar valgyti.

Negalima glostyti gydomy gyviny ir leisti vaikams Zzaisti su gydomais gyviinais, kol nenudzitivo
vaisto uzlasinimo vieta. Todél rekomenduojama gyviinus gydyti ne diena, bet anksti vakare, o tuoj po
gydymo gyviinams nereikéty leisti miegoti toje pacioje lovoje su Seimininkais, ypac su vaikais.

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

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi buti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus. Fipronilas ir S-metoprenas neturéty patekti j vandens telkinius, nes tai gali biiti
pavojinga Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2019-02-22

15. KITA INFORMACIJA

Kartoninéje dézutéje yra 1, 3, 6 ar 10 pipeciy.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

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

Tel. +370 5236 2740
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