| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Vectra 3D, uzlaginamas tirpalas 1,5-4 kg Sunims
Vectra 3D, uzlaginamas tirpalas > 4-10 kg Sunims
Vectra 3D, uzlaSinamas tirpalas > 10-25 kg Sunims
Vectra 3D, uzlaSinamas tirpalas > 25—40 kg Sunims
Vectra 3D, uzlasinamas tirpalas > 40 kg Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

Veikliosios medziagos:

Dinotefurano 54 mg;
Piriproksifeno 4,84 mg;
Permetrino 397 mg.

pagalbiné (-s) medziaga (-o0s):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista

N-oktil-2-pirolidonas -

N-metilpirolidonas Zr. zemiau pateiktoje lenteléje.

Viename laSintuve yra:

Suns svoris (kg) Lasintuvo Tiris | Dinotefuranas | Piriproksifenas | Permetrinas N-metil

gaubtelio spalva | (ml) (mg) (mg) (mg) pirolidonas

1,5-4 kg svorio Sunims Geltona 0,8 44 3,9 317 iki 0,8 ml

> 4-10 kg svorio $unims | Zalsvai mélyna 1,6 87 1,7 635 iki 1,6 ml

> 10-25 kg svorio Mélyna 3.6 196 17,4 1429 iki 3,6 ml

Sunims

> 25-40 kg svorio Violetiné 47 256 22,7 1865 | iki4,7ml

Sunims

> 40 kg svorio Sunims Raudona 8,0 436 38,7 3175 iki 8,0 ml

Sviesiai geltonas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

]V31usos

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) gydyti ir apsaugoti
nuo uzsikrétimo. Gydymas vaistu vieng ménesj apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis. Jis taip pat

neleidzia blusoms daugintis 2 ménesius po uzlasinimo, slopindamas kiausinéliy vystymasi (ovicidinis
veikimas) ir visy stadijy nesubrendusiy blusy vystymasi (lervicidinis veikimas).




Erkés

Veterinarinis vaistas pasizymi isliekanc¢iu akaracidiniu ir repelentiniu poveikiu erkéms (nuo
Rhipicephalus sanguineus ir I1xodes ricinus apsaugo 1 ménesj, o nuo Dermacentor reticulatus — iki

3 savaiciy).

Jei vaisto uzlaSinimo metu erkiy jau yra, ne visos erkés gali ZGti per pirmasias 48 valandas, taciau per
savaite gali zuti ir likusios. Norint pasalinti §ias erkes, rekomenduojama naudoti tinkama erkiy
i§traukimo jrankj.

Smeélinés blusos, uodai ir rudeninés piktmusés

Vaistas veikia kaip repelentas (apsaugo nuo vabzdziy jkandimo). Vienas gydymas apsaugo nuo
sméliniy blusy (Phlebotomus perniciosus), uody (Culex pipiens, Aedes aegypti) ir rudeniniy piktmusiy
(Stomoxys calcitrans) jkandimy 1 ménesj po uzlasinimo. Vaistas taip pat pasizymi isliekanciu
insekticidiniu poveikiu ir 1 ménesj apsaugo nuo uody (Aedes aegypti) ir rudeniniy piktmusiy
(Stomoxys calcitrans).

3.3. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti katéms. Dél specifinés kaciy fiziologijos ir organizmo nesugebéjimo metabolizuoti
permetring, $io veterinarinio vaisto negalima naudoti katéms. UZlaSinus Katei ar atsitiktinai prarijus
katei, aktyviai besitrinanciai j neseniai gydyta Sunj, $is veterinarinis vaistas gali turéti zalinga poveikj
(zr. 3.5 p.).

3.4. Specialieji jspéjimai

Gydyti reikia visus tuose paciuose namuose laikomus Sunis. Kates, gyvenancias tuose paciuose
namuose, reikia gydyti jy riisiai skirtu veterinariniu vaistu.

Blusy gali buti Suns krepsSyje, guolyje ir jprastose poilsio vietose, pvz., ant kilimy arba minksty baldy.
Jeigu blusy labai daug, kontrolés priemoniy taikymo pradzioje $ias vietas reikia apdoroti tinkamu
insekticidu ir po to reguliariai valyti dulkiy siurbliu.

Vaistas islieka veiksmingas net suslapinus Suns kailj (pvz., plaukiojus, maudzius). Kailio
sudrékinimas, kartojamas kas savaite vieng ménesj ir kuris pradétas praéjus 48 val. po gydymo, taip
pat kaip ir prausimas Sampiinu, pragjus 2 savaitéms po gydymo, neturi jtakos $io vaisto
veiksmingumui. Vis délto, daznai prausiant Sampiinu arba maudant nepraéjus 48 val. po gydymo,
vaisto veikimo trukmé gali sutrumpéti.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviinams rasims

Dél kaciy specifinés fiziologijos, kuri lemia nesugebéjimg metabolizuoti tam tikry junginiy, taip pat ir
permetrino, $is veterinarinis vaistas katéms gali sukelti traukulius, kurie gali biiti mirtini. Atsitiktinio
salyCio atveju ir jei pasireiSkia nepalankus poveikis, katg reikia iSprausti su Samptnu ar muilu. Norint
apsaugoti kates, gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés, kol nei§dzius vaisto uzlasSinimo vieta.

-----

gydymo vieta.
Jei jtariamas dermatitas (niez€jimas ir odos sudirgimas), reikia kreiptis ] veterinarijos gydytoja.

Veterinarinio vaisto saugumas nenustatytas jaunesniems negu 7 savai¢iy amziaus ar sveriantiems
maziau negu 1,5 kg Sunims.



Biitina stengtis, kad veterinarinis vaistas nepatekty j gydomo Suns akis. Patekus j akis, reikia
nedelsiant plauti vandeniu.

Naudojant vaista, viena kita erké gali prisitvirtinti. Dél Sios priezasties infekciniy ligy pernesimo per
Siuos parazitus galimybé, esant nepalankioms sglygoms, islicka.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Veterinarinio vaisto naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas vaisto sudedamosioms dalims, turi vengti saly&io su
Siuo veterinariniu vaistu.

Laboratoriniais tyrimais su triusiais ir Ziurkémis su pagalbine medZiaga N-metilpirolidonu nustatytas
fetotoksinis poveikis. Veterinarinio vaisto negali naudoti nés¢ios moterys arba jtariancios, kad gali
biiti néscios.

Naudojant § veterinarinj vaistg, vaisingo amziaus moterims biitinos asmeninés apsaugos priemones:
pirstinés.

Sis veterinarinis vaistas dirgina akis ir oda.

Norint i§vengti nepageidaujamy reakcijy reikia:

e Po naudojimo kruops¢iai ir nedelsiant nusiplauti rankas.

Vengti salycio su oda.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Negalima leisti vaikams liesti gydyto gyviino maziausiai 4 valandas po gydymo veterinariniu
vaistu. Todél rekomenduojama Sunis gydyti vakare ar prie§ iSvedant pasivaikscioti.

Gydymo dieng gydytiems Sunims negalima leisti miegoti kartu su Seimininkais, ypa¢ su vaikais.
e Panaudotus lasintuvus reikia nedelsiant iSmesti ir saugoti nuo vaiky.

Jei odos ar akiy sudirginimo simptomai nepraeina arba vaistas atsitiktinai praryjamas, reikia kreiptis i
gydytoja bei parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj.

v —

Kol neisdzitivusi vaisto uzlasinimo vieta, Sunims negalima leisti liestis su audiniais ar baldais.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Norint i8vengti neigiamo poveikio vandens organizmams, gydyty Suny negalima leisti } vandens
telkinius 48 valandas po gydymo (zr. 5.5. p.).

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Reta Uzlaginimo vietos reakcijos' (pvz., paraudimas, niezulys)

(1-10 gyvany i 10 000 gydyty Diskomfortas'-?

gyviny) Elgesio sutrikimai (pvz., hiperaktyvumas, lojimas, nerimas)
Neurologiniai pozymiai (pvz., raumeny drebéjimas)
Sisteminiai poZymiai (pvz., letargija, anoreksija)

Labai reta Uzlasinimo vietos reakcijos® (pvz., kailio poky¢iai

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty (riebalavimasis, vélimasis, sausos apnasos)

gyviiny, jskaitant atskirus Virskinamojo trakto sutrikimai (pvz., vémimas,

pranesimus) viduriavimas)
Ataksijos pozymiai (pvz., nestabilus judéjimas)
Traukuliai

! Nestipris ir trumpalaikiai. Jei poZymiai i$lieka ar sunkéja, reikéty pasitarti su veterinarijos gydytoju.
2 Uzla$inimo vietoje.
% Laikini, $ie pozymiai paprastai iSnyksta per 48 valandas.



Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling praneSimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas.

Vaikinguma ir laktacija

Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.

Nustatyta, kad veterinarinio vaisto pagalbiné medziaga — N-metilpirolidonas, yra teratogeniskas
laboratoriniams gyviinams.

Laboratoriniais tyrimais SU zZiurkémis ir triusiais, su kiekviena i§ vaisto veikliyjy medziagy:
dinotefuranu, piriproksifenu ar permetrinu, nenustatytas toksinis patelei, teratogeninis ar fetotoksinis
poveikis.

Nustatyta, kad dinotefuranas pereina kraujo-pieno barjerg ir yra iSskiriamas su pienu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo buidas

Uzlasinti.

1 lasintuvas Suniui.

Dozés

Maziausia rekomenduojama dozé yra 6,4 mg dinotefurano 1 kg kiino svorio, 0,6 mg piriproksifeno

1 kg kiino svorio ir 46,6 mg permetrino 1 kg kiino svorio, tai atitinka 0,12 ml veterinarinio vaisto 1 kg

kiino svorio.

Toliau pateiktoje lentel¢je parodyta, kokio dydzio laSintuva reikia naudoti, priklausomai nuo Suns
svorio.

Suns svoris (kg) gaullﬁsigl;\l;zwa ]grlllqul)s Naudotinas lasintuvas
1,5-4 kg Geltona 0,8 Vectra 3D 1,5-4 kg $unims
> 4-10 kg Zalsvai mélyna 1,6 Vectra 3D > 4-10 kg $unims
>10-25kg Me¢élyna 3,6 |1 lasintuvas Vectra 3D > 10-25 kg Sunims
>25-40kg Violetiné 4,7 Vectra 3D > 25-40 kg Sunims
> 40 kg Raudona 8,0 Vectra 3D > 40 kg Sunims

Reikia stengtis lasinti veterinarinj vaistg tik ant sveikos (nepazeistos) Suns odos.

Kaip naudoti:
iSimti lasintuvg i$ pakuotes.




1. LasSintuva laikyti vertikaliai, pirStais suémus zemiau didesnio disko, kaip parodyta.

2. Kitos rankos pirstais spausti mazesnj diska zemyn, kol 2 diskai lygiai susiglaus. Tokiu btidu bus
pradurtas uzdoris.

3. Kad vaistg biity lengva naudoti, Suo turéty stovéti arba biti patogioje padétyje. Praskirti plaukus
taip, kad matytysi gyviino oda. Priglausti laSintuvo galiuka prie odos ir 1étai ant jos i§spausti
veterinarinj vaistg (kaip nurodyta 4 p.).

4. Vadovautis 4a ar 4b punkto rekomendacijomis.

4a rekomendacijos

Svelniai suspausti lagintuva ir i§spausti visa veterinarinio vaisto turinj ant gyviino odos isilgai nugaros,
pradedant nuo tarpumentés, tam tikrame skai¢iuje tasky ir tokia tvarka, kaip parodyta toliau
pateiktuose paveiksléliuose, ir spaudziant tol, kol laSintuvas liks tus¢ias. Vengti lasinti ant Suns kailio
pavirSiaus. Lasinimo tasky skaicius priklausys nuo Suns kiino svorio.

1,5-4 kg kiino svorio Sunims
1 geltonas laSintuvas Suniui.

< b _ N
Ny 3] > 4-10 kg kiino svorio Sunims
< 1 zalsvai melsvas lasintuvas Suniui, lasinti 2 vietose.



> 10-40 kg ktino svorio Sunims
1 mélynas arba violetinis lasintuvas Suniui, lasinti 3 vietose.

Daugiau nei 40 kg kiino svorio Sunims
1 raudonas laSintuvas Suniui, lasinti 4 vietose.

ARBA

4b rekomendacijos

Nepriklausomai nuo Suns kiino svorio, lagintuvo galiuku praskirti Suns kailj ties uodegos pagrindu ir
pradeti laSinti vaistg tiesiai ant odos istisine linija iSilgai nugaros vidurio, nuo uodegos iki pat menciy,
kaip parodyta paveikslélyje, lasintuva spaudziant tol, kol jis liks tuscias.

Gydymo schema

Veterinarin] vaistg naudojus vieng kartg, Sunys nuo uzsikrétimo bus apsaugoti 1 ménesj. Gydymag
galima kartoti kartg per ménes;.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)
Sveikiems 7 savaiciy amziaus Suniukams vaistg lasinus 7 kartus kas 2 savaites ir iki 5 karty
didesnémis uz didziausig rekomenduojama dozémis, kity nepalankiy reakcijy, i§skyrus laiking

paraudima ar kosmetinius kailio pakitimus uzlasinimo vietoje, nenustatyta.

Atsitiktinai prarijus didZiausig rekomenduojamg dozg, gali pasireiksti vémimas, seilétekis ir
viduriavimas, ta¢iau $ie pozymiai turéty praeiti savaime, negydant.

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

apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.



3.12. ISlauka

Netaikytina.

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

Dinotefuranas yra insekticidas. Jo struktiira kildinama i$ neurotransmiterio acetilcholino ir veikia
vabzdziy nerviniy sinapsiy nikotininius acetilcholino receptorius. Prisijungus prie §iy receptoriy,
pakartotiniy jaudinamyjy impulsy agonistinio veikimo déka vabzdys Ziista. Vabzdys neturi praryti
dinotefurano, jis veikia kontakto biidu. Dinotefuranas pasizymi zemu afiniSkumu zinduoliy
acetilcholino receptoriams.

Piriproksifenas yra fotostabilus vabzdziy augimo reguliatorius (VAR). Jis veikia kontakto budu,
imituodamas juvenalinj hormong, kuris reguliuoja vabzdzio nérimasi i§ vienos stadijos j kita.
Piriproksifenas stabdo blusy gyvenimo cikla dvejopai: sukelia nesubrendusiy kiausinéliy d€jima ir taip
pat slopina trynio susidaryma blusy kiausinéliuose, dél ko gaminami nevaisingi kiausinéliai.
Piriproksifenas taip pat stabdo jauny vabzdziy (lervos ir ankstyvos 1éliukés (farato) stadijy) vystymasi
1 subrendusias blusas. Tai stabdo uzsikrétimg gydyty gyviiny aplinkoje.

Permetrinas yra sintetinis piretroidas. Piretroidai veikia nuo jtampos priklausomus natrio kanalus kaip
neurotoksinai, létindami jy aktyvinimo ir inaktyvinimo savybes. Tai sukelia hiperjaudrumg ir parazito
zut]. Permetrinas yra akaricidas ir insekticidas, tai pat veikia kaip repelentas.

In vitro buvo pastebétas dinotefurano ir permetrino junginio sinerginis veikimas, kas nulémé greitesnj
insekticidinj veikima in vivo. Jau pirmo gydymo diena, pragjus 12 valandy po uzlasinimo, pasireiskia
pakankamas §io veterinarinio vaisto adulticidinis poveikis.

Numatyta dinotefurano ir permetrino bendro veikimo klinikiné nauda buvo jrodyta laboratorinio
bandymo su Sunimis metu, kuomet parodytas veiksmingumo nuo C. canis blusy trukmés pailgéjimas
iki 4 savaiciy.

4.3. Farmakokinetika

UZlasinus dinotefuranas ir permetrinas yra dalinai absorbuojami per Suns odg, kas nulemia sisteminj
vaisto poveikj. Permetrino kiekis plazmoje iSlieka zemiau nustatymo ribos.

Jau pirmg dieng visos trys veikliosios medziagos greitai pasiskirsto po Suns ktino pavirsiy, o
maksimali koncentracija pasiekiama praéjus 3 dienoms po vaisto uzlasinimo. Pra¢jus vienam ménesiui
po gydymo, visy $iy trijy veikliyjy medziagy vis dar buvo galima aptikti skirtingose kailio vietose.

Savybés aplinkoje

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



5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2. Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

LasSintuvas, pagamintas i§ daugiasluoksnio aliuminio ir polietileno (PE) komplekso su DTPE, i$
vir§aus padengto linijiniu kompleksu (i§ aliuminio, poliesterio ir sandarinamojo PE sluoksnio).

Pakuodiy dydziai
Kartoninés dézutés po 1, 3, 4, 6, 12, 24 arba 48 lasintuvus po 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml, arba
8,0 ml. (Vienoje dézutéje yra tik vieno dydzio laSintuvai.)

Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes tai yra pavojinga Zuvims ir kitiems vandens
organizmams. Veterinariniu vaistu ar panaudota pakuote negalima terSti vandens telkiniy, vandentakiy

ar kanaly.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOQJO PAVADINIMAS

Ceva Santé Animale

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/156/001-035

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2013-12-04

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

{mm/MMMM}



10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Parduodama be recepto.

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

10


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

11 PRIEDAS

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

Neéra.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuteé 1, 3, 4, 6, 12, 24, ir 48 laSintuvams

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectra 3D, uzlaSinamas tirpalas

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

1 lasintuve yra 44 mg dinotefurano, 3,9 mg piriproksifeno ir 317 mg permetrino
1 lasintuve yra 87 mg dinotefurano, 7,7 mg piriproksifeno ir 635 mg permetrino
1 lasintuve yra 196 mg dinotefurano, 17,4 mg piriproksifeno ir 1429 mg permetrino
1 lasintuve yra 256 mg dinotefurano, 22,7 mg piriproksifeno ir 1865 mg permetrino
1 lasintuve yra 436 mg dinotefurano, 38,7 mg piriproksifeno ir 3175 mg permetrino

3.  PAKUOTES DYDIS

1 lasintuvas
3 lasintuvai
4 laSintuvai
6 lasintuvai
12 laSintuvy
24 laSintuvai
48 lasintuvai

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys 1,5-4 kg
Sunys > 4-10 kg
Sunys > 10-25 kg
Sunys > 25-40 kg
Sunys >40 kg

| 5. INDIKACIJA (-OS)

Uzsikrétus blusomis ir erkémis gydyti ir apsaugoti nuo uzsikrétimo iki 1 mén. Apsaugoti nuo blusy
dauginimosi 2 mén.

1 mén. veikia kaip repelentas (apsaugo nuo vabzdziy jkandimo) skraidancius vabzdzius, tokius kaip
smélines blusas, uodus ir rudenines piktmuses. 1 mén. veikia Zudanciai uodus ir rudenines piktmuses.

| 6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

ISoriniam naudojimui, uzlasinti ant odos.

Negalima naudoti katéms.

Vengti salycCio su oda, akimis ar burna.

Vaikai turéty vengti saly€io su Sunimi maziausiai 4 valandas po gydymo.

7. ISLAUKA
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| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti nedelsiant.

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

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

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.

| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

@

Ceva Santé Animale

| 14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

EU/2/13/156/001 (1 laSintuvas 1,5—4 kg Sunims)
EU/2/13/156/002 (3 lasintuvai 1,5-4 kg Sunims)
EU/2/13/156/026 (4 lasintuvai 1,5-4 kg Sunims)
EU/2/13/156/003 (6 lasintuvai 1,5-4 kg Sunims)
EU/2/13/156/004 (12 lasintuvy 1,54 kg Sunims)
EU/2/13/156/027 (24 lasintuvai 1,5-4 kg Sunims)
EU/2/13/156/005 (48 lasintuvai 1,5-4 kg Sunims)
EU/2/13/156/006 (1 lasintuvas > 4-10 kg Sunims)
EU/2/13/156/007 (3 lasintuvai > 4-10 kg Sunims)
EU/2/13/156/028 (4 lasintuvai > 4-10 kg Sunims)
EU/2/13/156/008 (6 lasintuvai > 4—10 kg Sunims)
EU/2/13/156/009 (12 laSintuvy > 4-10 kg Sunims)
EU/2/13/156/029 (24 lasintuvai > 4-10 kg Sunims)
EU/2/13/156/010 (48 laSintuvai > 4-10 Sunims)
EU/2/13/156/011 (1 lasintuvas > 10-25 kg Sunims)
EU/2/13/156/012 (3 lasintuvai > 10-25 kg Sunims)
EU/2/13/156/030 (4 lasintuvai > 10-25 kg Sunims)
EU/2/13/156/013 (6 lasintuvai > 10-25 kg Sunims)
EU/2/13/156/014 (12 laSintuvy > 10-25 kg Sunims)
EU/2/13/156/031 (24 l1aSintuvai > 10-25 kg Sunims)
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EU/2/13/156/015 (48 lasintuvai > 10-25 Sunims)
EU/2/13/156/016 (1 lasintuvas > 25—40 kg Sunims)
EU/2/13/156/017 (3 lasintuvai > 25-40 kg Sunims)
EU/2/13/156/032 (4 lasintuvai > 25-40 kg Sunims)
EU/2/13/156/018 (6 lasintuvai > 25-40 kg Sunims)
EU/2/13/156/019 (12 lasintuvy > 25-40 kg Sunims)
EU/2/13/156/033 (24 lasintuvai > 25-40 kg Sunims)
EU/2/13/156/020 (48 lasintuvai > 25-40 kg Sunims)
EU/2/13/156/021 (1 lasintuvas > 40 kg Sunims)
EU/2/13/156/022 (3 lasintuvai > 40 kg Sunims)
EU/2/13/156/034 (4 lasintuvai > 40 kg Sunims)
EU/2/13/156/023 (6 lasintuvai > 40 kg Sunims)
EU/2/13/156/024 (12 laSintuvy > 40 kg Sunims)
EU/2/13/156/035 (24 laSintuvai > 40 kg Sunims)
EU/2/13/156/025 (48 lasintuvai > 40 kg Sunims)

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

LaSintuvo etiketé

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vectra 3D 1,5-4 kg
>4-10 kg
> 10-25 kg

> 25-40 kg
( ( >40 kg

[2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

44 mg dinotefurano, 3,9 mg piriproksifeno ir 317 mg permetrino
87 mg dinotefurano, 7,7 mg piriproksifeno ir 635 mg permetrino
196 mg dinotefurano, 17,4 mg piriproksifeno ir 1429 mg permetrino
256 mg dinotefurano, 22,7 mg piriproksifeno ir 1865 mg permetrino
436 mg dinotefurano, 38,7 mg piriproksifeno ir 3175 mg permetrino

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot{numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius, sunaudoti nedelsiant.
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
Vectra 3D, uzlaSinamas tirpalas 1,5-4 kg Sunims
Vectra 3D, uzlaSinamas tirpalas > 4—10 kg Sunims
Vectra 3D, uzlasinamas tirpalas > 10-25 kg Sunims
Vectra 3D, uzlaSinamas tirpalas > 25—-40 kg Sunims
Vectra 3D, uZlasinamas tirpalas > 40 kg Sunims

dinotefuranas, piriproksifenas, permetrinas

2. Sudétis
Kiekviename ml yra 54 mg dinotefurano, 4,84 mg piriproksifeno ir 397 mg permetrino.

Viename laSintuve yra:

Suns svoris Lasintuvo Taris Dinotefuranas | Piriproksifenas | Permetrinas | N-metil

(kg) gaubtelio (ml) (mg) (mg) (mg) pirolidonas
spalva

1,5-4 kg Geltona 0,8 44 3,9 317 iki 0,8 ml

>4-10 kg Za}sva1 1,6 87 77 635 iki 1,6 ml
mélyna

> 10-25 kg Mélyna 3,6 196 17,4 1429 | iki3.oml

> 25-40 kg Violeting | 4,7 256 22,7 1865 | iki47ml

> 40 kg Raudona 8,0 436 38,7 3175 iki 8,0 ml

Veterinarinis vaistas yra Sviesiai geltonas, uzlasinamas tirpalas vienos dozés laSintuvuose.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4, Naudojimo indikacijos

Blusos

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides felis ir Ctenocephalides canis) gydyti ir apsaugoti
nuo uzsikrétimo. Gydymas vaistu vieng ménesj apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis. Jis taip pat
neleidzia blusoms daugintis 2 ménesius po uzlasinimo, slopindamas kiausinéliy vystymasi (ovicidinis
veikimas) ir visy stadijy nesubrendusiy blusy vystymasi (lervicidinis veikimas).

Erkés

Veterinarinis vaistas pasizymi iSliekanciu akaracidiniu ir repelentiniu poveikiu erkéms (nuo
Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus apsaugo 1 ménesj, o nuo Dermacentor reticulatus — iki 3
savaiciy).

Jei veterinarinio vaisto uzlaSinimo metu erkiy jau yra, ne visos erkés gali ziti per pirmasias 48
valandas, ta¢iau per savaitg gali Zati ir likusios. Norint paSalinti Sias erkes, rekomenduojama naudoti
tinkama erkiy iStraukimo jrankj.
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Smélinés blusos, uodai ir rudeninés piktmusés

Vaistas veikia kaip repelentas (apsaugo nuo vabzdziy jkandimo). Vienas gydymas apsaugo nuo
sméliniy blusy (Phlebotomus perniciosus), uody (Culex pipiens, Aedes aegypti) ir rudeniniy piktmusiy
(Stomoxys calcitrans) jkandimy 1 ménesj po uzlasinimo. Vaistas taip pat pasizymi isliekanciu
insekticidiniu poveikiu ir 1 ménesj apsaugo nuo uody (Aedes aegypti) ir rudeniniy piktmusiy
(Stomoxys calcitrans).

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti katéms (zr. ,,Specialieji jspéjimai‘).

Dél specifinés kaciy fiziologijos ir organizmo nesugebéjimo metabolizuoti permetrino (vienos i§ §io
veterinarinio vaisto veikliyjy medziagy) Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti katéms. UzlaSinus
katei ar atsitiktinai prarijus katei, aktyviai besitrinanciai j neseniai gydyta Sunj, Sis veterinarinis vaistas
gali turéti zalinga poveik].

Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i§ pagalbiniy medZziagy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialieji jspéjimai

Gydyti reikia visus tuose paciuose namuose laikomus Sunis. Kates, gyvenancias tuose paciuose
namuose, reikia gydyti katéms skirtu veterinariniu vaistu.

Blusy gali biiti Suns krepsyje, guolyje ir jprastose poilsio vietose, pvz., ant kilimy arba minksty baldy.
Jeigu blusy labai daug, kontrolés priemoniy taikymo pradzioje §ias vietas reikia apdoroti tinkamu
insekticidu ir po to reguliariai valyti dulkiy siurbliu.

Vaistas iSlieka veiksmingas net suslapinus Suns kailj (pvz., plaukiojus, maudzius). Kailio
sudrékinimas, kartojamas kas savaite vieng ménesj ir kuris pradétas praéjus 48 val. po gydymo, taip
pat kaip ir prausimas Sampiinu, praéjus 2 savaitéms po gydymo, neturi jtakos $io vaisto
veiksmingumui. Vis délto, daznai prausiant Sampiinu arba maudant nepraéjus 48 val. po gydymo,
vaisto veikimo trukmé gali sutrumpéti.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimg paskirties rii$iy gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.

Jei jtariamas dermatitas (niez€¢jimas ir odos sudirgimas), reikia kreiptis ] veterinarijos gydytoja.
Negalima naudoti katéms. Jei §is veterinarinis vaistas bus atsitiktinai kaciy prarytas, tai gali sukelti
traukulius, kurie gali buti mirtini. Atsitiktinio saly¢io atveju ir jei pasireiSkia nepalankus poveikis, katg
reikia iSprausti Sampiinu ar muilu ir nedelsiant kreiptis i veterinarijos gydytoja. Norint apsaugoti kates,
gydyta Sunj reikia laikyti atskirai nuo katés, kol neiSdzius vaisto uzlasinimo vieta. Labai svarbu

-----

atsitikus, reikia nedelsiant kreiptis i veterinarijos gydytoja.
Veterinarinio vaisto saugumas nenustatytas jaunesniems negu 7 savai¢iy amziaus ar sveriantiems
maziau negu 1,5 kg Sunims.

Biitina stengtis, kad veterinarinis vaistas nepatekty j gydomo Suns akis. Patekus j akis, reikia
nedelsiant plauti vandeniu.

Naudojant vaista, viena kita erke gali prisitvirtinti. Dél Sios priezasties infekciniy ligy pernesimo per
Siuos parazitus galimybeé, esant nepalankioms salygoms, iSlieka.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Veterinarinio vaisto naudojimo metu negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas vaisto sudedamosioms dalims, turi vengti saly&io su
§iuo veterinariniu vaistu.

Laboratoriniais tyrimais su triusiais ir Ziurkémis su pagalbine medZiaga N-metilpirolidonu nustatytas
fetotoksinis poveikis. Veterinarinio vaisto negali naudoti né$¢ios moterys arba jtariancios, kad gali
biiti néscios.

Naudojant § veterinarinj vaistg, vaisingo amziaus moterims biitinos asmeninés apsaugos priemones:
pirstinés.

Sis veterinarinis vaistas dirgina akis ir oda.

Norint i§vengti nepalankiy reakcijy reikia:

e Po naudojimo kruops¢iai ir nedelsiant nusiplauti rankas.

Vengti salycCio su oda.

Atsitiktinai patekus ant odos, nedelsiant reikia plauti muilu ir vandeniu.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, nedelsiant reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Negalima leisti vaikams liesti gydyto gyviino maziausiai 4 valandas po gydymo veterinariniu
vaistu. Todél rekomenduojama Sunis gydyti vakare ar prie§ iSvedant pasivaikscioti.

e Gydymo dieng gydytiems Sunims negalima leisti miegoti kartu su Seimininkais, ypac¢ su vaikais.
e Panaudotus lasintuvus reikia nedelsiant i§mesti ir saugoti nuo vaiky.

Jei odos ar akiy sudirginimo simptomai nepraeina arba vaistas atsitiktinai praryjamas, reikia kreiptis i
gydytoja bei parodyti Sio veterinarinio vaisto pakuotés lapelj.

Kol neisdzitivusi vaisto uzlasinimo vieta, gydytiems Sunims negalima leisti liestis su audiniais ar
baldais.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés
Norint i§vengti neigiamo poveikio vandens organizmams, gydyty Suny negalima leisti | vandens
telkinius 48 valandas po gydymo (Zr. ,,Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos®).

Vaikingumas ir laktacija

Naudoti galima tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Nustatyta, kad
veterinarinio vaisto pagalbiné medziaga — N-metilpirolidonas, yra teratogeniskas laboratoriniams
gyvunams.

Tyrimais su ziurkémis ir triusiais, su kiekviena i§ vaisto veikliyjy medziagy (dinotefuranu, permetrinu
ar piriproksifenu), toksinis poveikis vaikingoms ar Zindanc¢ioms pateléms nenustatytas.

Nustatyta, kad dinotefuranas pereina kraujo-pieno barjerg ir yra iSskiriamas su pienu.

Perdozavimas

Sveikiems 7 savai¢iy amziaus Suniukams veterinarinj vaistg lasinus 7 kartus kas 2 savaites ir iki 5
karty didesnémis uz didziausig rekomenduojamg dozémis, kity nepalankiy reakcijy, iSskyrus laiking
paraudima ar kosmetinius kailio pakitimus uzlasinimo vietoje, nenustatyta.

Atsitiktinai prarijus didziausig rekomenduojamg doze, gali pasireiksti vémimas, seilétekis ir
viduriavimas, taciau §ie poZymiai turéty praeiti savaime, negydant.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinomi.
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1. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys:

Reta (1-10 gyviiny i§ 10 000 gydyty gyviiny)

UZlasinimo vietos reakcijos! (pvz., paraudimas, niezulys); Diskomfortas® 2 ;Elgesio sutrikimai
(pvz., hiperaktyvumas, lojimas, nerimas); Neurologiniai pozymiai (pvz., raumeny drebéjimas);
Sisteminiai pozymiai (pvz., letargija, anoreksija)

Labai reta (<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus praneSimus)

Uzlasinimo vietos reakcijos® (pvz., kailio poky¢iai (riebalavimasis, vélimasis, sausos apnagos);
Virskinamojo trakto sutrikimai (pvz., vémimas, viduriavimas); Ataksijos pozymiai (pvz.,
nestabilus judéjimas); Traukuliai

! Nestipris ir trumpalaikiai. Jei poZymiai i$liecka ar sunkéja, reikéty pasitarti su veterinarijos gydytoju.
2 Uzlasinimo vietoje.

% Laikini, Sie poZymiai paprastai iSnyksta per 48 valandas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling prane$imy sistema:
www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Uzlasinti. 1 laSintuvas Suniui.
Reikia stengtis lasinti veterinarinj vaistg tik ant sveikos (nepazeistos) Suns odos.

Dozés

Nustatykite lasintuvo dydj, reikalingg jusy Suniui (nerekomenduojama naudoti jaunesniems nei 7 sav.
Sunims ar Sunims sveriantiems maziau nei 1,5 kg, zr. skyriy ,,Specialieji jspéjimai‘).

Maziausia rekomenduojama dozé yra 6,4 mg dinotefurano 1 kg kiino svorio, 0,6 mg piriproksifeno
1 kg ktino svorio ir 46,6 mg permetrino 1 kg kiino svorio, tai atitinka 0,12 ml veterinarinio vaisto 1 kg
kiino svorio.

Toliau pateiktoje lentel¢je parodyta, kokio dydzio laSintuva reikia naudoti, priklausomai nuo Suns
svorio.

Suns svoris (kg) gaulf)?ziin(;a?{)(;lva 1(“111111‘11)8 Naudotinas lasintuvas

1,5-4 kg Geltona 0,8 Vectra 3D 1,5-4 kg Sunims
>4-10 kg Zalsvai mélyna 1,6 Vectra 3D > 4-10 kg Sunims
> 10-25kg Mélyna 3,6 1 lasintuvas | Vectra 3D > 10-25 kg Sunims
> 25-40 kg Violetiné 47 Vectra 3D > 25-40 kg Sunims
> 40 kg Raudona 8,0 Vectra 3D > 40 kg Sunims

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Naudojimas
Kaip naudoti:

i8imti laSintuvg i§ pakuotés.
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http://www.vmvt.lt/

1. LasSintuva laikyti vertikaliai, pirStais suémus zemiau didesnio disko, kaip parodyta.

2. Kitos rankos pir§tais spausti mazesnj diskg zemyn, kol 2 diskai lygiai susiglaus. Tokiu biidu bus
pradurtas kamstelis.

3. Kad vaistg buty lengva naudoti, Suo turéty stovéti arba buti patogioje padétyje. Praskirti plaukus
taip, kad matytysi gyviino oda. Priglausti laSintuvo galiukg prie odos ir 1étai ant jos i§spausti
veterinarinj vaistg (kaip nurodyta 4 p.).

4. Vadovautis 4a ar 4b punkto rekomendacijomis.

4a rekomendacijos

Svelniai suspausti lasintuva ir i§spausti visa veterinarinio vaisto turinj ant gyviino odos isilgai nugaros,
pradedant nuo tarpumentées, tam tikrame skaiciuje tasky ir tokia tvarka, kaip parodyta toliau
pateiktuose paveiksléliuose, ir spaudziant tol, kol lasintuvas liks tus¢ias. Vengti lasinti ant Suns kailio
pavirsiaus. Lasinimo tasky skaicius priklausys nuo Suns kiino svorio.

1,5-4 kg kiino svorio Sunims
1 geltonas laSintuvas Suniui.

Uy '\ _ o
Ny 3] > 4-10 kg kiino svorio Sunims
< 1 zalsvai melsvas lasintuvas Suniui, lasinti 2 vietose.
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> 10-40 kg ktino svorio Sunims
1 mélynas arba violetinis lasintuvas Suniui, lasinti 3 vietose.

Daugiau nei 40 kg kiino svorio Sunims
1 raudonas lasintuvas Suniui, lasinti 4 vietose.

ARBA

4b rekomendacijos

Nepriklausomai nuo Suns kiino svorio, lasintuvo galiuku praskirti Suns kailj ties uodegos pagrindu ir
pradéti laSinti vaistg tiesiai ant odos istisine linija iSilgai nugaros vidurio, nuo uodegos iki pat menciy,
kaip parodyta paveikslélyje, lasintuvg spaudziant tol, kol jis liks tuscias.

Sto
Start ® P

07’_"—/.

Gydymo schema

Veterinarin] vaistg naudojus vieng kartg, Sunys nuo uzsikrétimo bus apsaugoti 1 ménesj.
Gydyma galima kartoti kartg per ménes;j.
10. [ISlauka

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

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

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote¢, — sunaudoti nedelsiant.
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12.  Specialiosios atlieku naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti ] vandens telkinius, nes tai yra pavojinga (-os) zuvims ir kitiems
vandens organizmams. Veterinariniu vaistu ar panaudota pakuote negalima terSti vandens telkiniy,
vandentakiy ar kanaly.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinka.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

EU/2/13/156/001-035

Kartoninés dézutés po 1, 3, 4, 6, 12, 24 arba 48 lasintuvus po 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml, arba
8,0 ml.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituiros data
{mm/MMMM}

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Pranciizija
Tel: +800 35 22 11 51 — E-mail: pharmacovigilance@ceva.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
Ceva Santé Animale, 10 av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Pranciizija
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Pranciizija

17. Kita informacija

Veikimo mechanizmas

Visos trys veterinarinio vaisto veikliosios medziagos pasiskirsto Suns kiino pavirSiuje per pirmg dieng
naudojus vaistg ir i§licka 1 mén. Veikliosios medZziagos veikia tiesiogiai ant augintinio kailio,
nereikalinga, kad jos patekty j krauja. Parazitai kontaktuoja su gydytu Sunimi ir yra atbaidomi ir/arba
nuzudomi.
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Dinotefuranas nuzudo vabzdzius veikdamas jy nervy sistemg. Piriproksifenas veikia nesubrendusius
vabzdzius (kiausSinéliy, lervy, 1éliukiy stadijose), stabdydamas jy dauginimasi ir vystymasi. Blusy
kiausinéliai, lervos ir 1éliukés yra randami aplinkoje.

Permetrinas atbaido ir nuzudo parazitus veikdamas jy nervy sistema, sukeldamas hiperjaudruma
(erkiy ,.karsty kojy“ efektas), ir dél to parazitai nukenksminami, atitriiksta ir negali maitintis.
Dinotefuranas ir permetrinas veikia kartu, sinergiskai, dél to grei¢iau pasireiSkia poveikis in vivo.
Insekticidinis poveikis blusoms prasideda per 12 val. panaudojus vaista.
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