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VETERINARINIO VA%@PRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims

Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims

Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Veikliujy medziagy:

viename ml yra 150 mg indoksakarbo ir 480 mg permetrino.
Vienos dozés pipet¢je yra:

Vienkartinés dozés | Indoksakabhasy] Permetrinas
tiiris (ml) (mgX . (mg)
Labai maziems Sunims (1,2-5 kg) 0,5 75, 240
Maziems Sunims (5,1-10 kg) 1 150N, 480
Vidutinio dydZio Sunims (10,1-20 kg) 2 (/1306 960
Dideliems Sunims (20,140 kg) 4 . 600 1920
Labai dideliems Sunims (40,1-60 kg) 6 / 900 2880

pagalbiniy medziagy:

I$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UZlasinamasis tirpalas.
Skaidrus bespalvis, geltonas arba rudos gprlvos tirpalas.

4.  KLINIKINIAI DUOMENYS
4.1. Paskirties gyviiny ras:s (-ys)
Sunys.

4.2. Naudojimo,indiizacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Gydyti esant uzsikrélimui blusomis (Ctenocephalides felis); vaisto insekticidinis poveikis

Ctenocephaligies relis iSlieka iki 4 sav.

Nuolatinis=akaricidinis vaisto poveikis Ixodes ricinus trunka iki 5 sav., o Rhipicephalus sanguineus —

iki 3 sav. Jei Suo yra uzsikrétes $iy riiSiy erkémis pradedant naudoti §j vaistg, visos erkés gali buiti

neiSnaikintos per pirmasias 48 val., bet jos gali biiti iSnaikintos per savaite.

Suny aplinkoje esanéios vystymosi stadijy blusos Ziista po saly¢io su gydytais Sunimis.

Vienas gydymas uZztikrina iki 3 sav. trunkantj atbaidomajj poveikij (neleidzia maitintis) smélinéms

muséms (Phlebotomus perniciosus).

4.3. Kontraindikacijos




Negalima naudoti katéms, nes gali pasireiksti nepalankios reakcijos ir net iStikti mirtis (taip pat zr. 4.5
p. ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams®).

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

4.4. Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Vaistas atbaidanciai veikia (neleidzia maitintis) smélines muses, taip neleisdamas parazitams
pasimaitinti krauju. Vis délto negalima atmesti sméliniy musiy perneSamy infekciniy ligy pasireiskimo
tikimybés, jei sglygos yra nepalankios.

Po gydymo erkés paprastai Zus ir nuo Seimininko nukris nepasimaitinusios krauju per 4&=al=po
uzsikrétimo, taciau negalima atmesti, kad po gydymo viena kita erké liks prikibusi. D&l §los
priezasties negalima atmesti erkiy pernesamy infekciniy ligy pasireiskimo tikimybés:

4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 sav. amzialis stnims arba Sunims,
sveriantiems maziau nei 1,2 kg.

Biitina uztikrinti, kad dozé (pipeté) atitikty gydomo Suns svorj (Z1x4.9 p.).

Sis veterinarinis vaistas skirtas tik iSoriniam naudojimui. Negaiiina naudoti per burng ar kitu biidu.
Biitina stengtis, kad $io veterinarinio vaisto nepatekty Sunivti‘akis.

Vaistg reikia uzlasinti tik ant odos pavirSiaus ir ant pepazeistos odos. Svarbu uztikrinti, kad vaistas
biity lasinamas toje vietoje, kur Suo negaléty jo nulaizyii, o taip pat reikia uztikrinti, kad kiti gyviinai
nelaizyty uzlasinimo viety po vaisto naudojimo, ‘Glyaytus gyviinus reikia laikyti atskirai, kol
uzlaSinimo vieta iSdZius.

Veterinarinis vaistas iSlieka veiksmingasskai,gydyti Sunys yra veikiami saulés spinduliy ar suslapinus
kailj (pvz., plaukiojant, maudant). Vis delio 48 val. po naudojimo nereikéty Sunims leisti plaukioti
vandenyje ar maudyti jy su Sampiinus.Da7nai maudant su Sampiinu, vaisto veikimo trukmé gali
sumazgti.

Visi namuose laikomi Sunys tiiri yuti gydomi tinkamu vaistu nuo blusy. Rekomenduojamas tinkamas
gyvino aplinkos apdorojimas papildomomis cheminémis arba fizinémis priemonémis.

Ant Suns jau prikibusigseticés gali neztti per dvi dienas po gydymo, ir jos gali islikti prikibusios ir
biiti matomos. Todekgydymo metu rekomenduojama pirmiausia pasalinti ant Suns esamas erkes, kad
jos nejsisiurbty ir nepasimaitinty krauju.

Veterinarinis#9istas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali joms sukelti potencialiai mirtinus traukulius,
nes dél rasies {iziologijos ypatumy nemetabolizuojamos kai kurios vaisto sudedamosios medziagos,
iskaitant pestaetring. Apsinuodijimo pozymiai yra stiprus drebulys, raumeny méslungis ir ataksija.
Atsitiktinai patekus ant odos, kate¢ reikia iSmaudyti su Sampiinu ar muilu ir nedelsiant kreiptis }
veterinarijos gydytoja. Kad buity iSvengta atsitiktinio kaciy salycio su vaistu, gydomus Sunis reikia
laikyti atskirai nuo kaciy, kol uzlaSinimo vieta i§dzius. Svarbu uztikrinti, kad katés nelaizyty
uzlasinimo vietos ant Suns, kuris buvo gydytas Siuo vaistu. Taip atsitikus, reikia nedelsiant kreiptis |
veterinarijos gydytoja.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Iki naudojimo pipetes laikyti originalioje pakuotéje.



Naudojant veterinarinj vaistg negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Paketélis yra vaiky neatidaromas. Kad vaikai biity apsaugoti nuo tiesioginio salycio su vaistu, iki
naudojimo jj reikia laikyti paketélyje. Panaudotg pipete saugoti nuo vaiky. Panaudotas pipetes reikia
nedelsiant sunaikinti.

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

Naudojus §j vaista, kai kuriems zmonéms pasireiské vietinés ir (arba) sisteminés reakcijos, tokios kaip:
vietinés odos reakcijos; nosies arba gerklés / burnos dirginimas; neurologiniai poZymiai; kvepavimo
taky pozymiai; virSkinamojo trakto pozymiai arba kiti sisteminiai pozymiai.

Siekiant iSvengti nepalankiy reakcijy:

dirbant su §iuo veterinariniu vaistu arba jj naudojant, reikia miivéti apsau@ities pirstines;

vaista reikia naudoti gerai védinamoje patalpoje;

negalima liesti gydyty gyviiny, kol neisdzitivo uzlaSinimo vieta;

gydymo dieng vaikams draudziama liesti gydytus gyviinus, ir negéliria gyviinams leisti miegoti

su savo Seimininkais, ypac vaikais;

¢ po naudojimo reikia nedelsiant nusiplauti rankas ir nedelsiant sarlauti ant odos patekusj vaista
su muilu ir vandeniu;

o kadangi veterinarinis vaistas gali vidutiniskai dirginti akisy/oiitina vengti saly¢io su akimis.

Vaisto atsitiktinai patekus | akis, reikia nedelsiant 1étailir kruopsciai plauti vandeniu.

Jei pasireiskia simptomai, reikia nedelsiant kreiptis | gy4y¢0jq ir parodyti informacinj lapelj.
Sis vaistas yra labai degus. Saugoti nuo kari&io, kitlrii¢iy, atviros ugnies ar kity uzsidegimo altiniy.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir suxkiimas)

Klinikiniy tyrimy metu uzla$inimo vietoje daznai pastebétas trumpalaikis paraudimas, plikimas arba
niezulys. Sie poZymiai paprastai iSnyksta b¢rgydymo.

Labai retais atvejais pastebéti virSkiramajo trakto sutrikimai (pvz., vémimas, viduriavimas arba
anoreksija), griztamieji neurologiniar'simptomai (pvz., tremoras arba ataksija) arba letargija. Sie
pozymiai dazniausiai biina lail(iri ir paprastai iSnyksta per 24—48 val.

Jei pasireiskia nepalankiof sevkcijos, gyving reikia iSmaudyti su Svelniu muilu ir nuskalauti dideliu
kiekiu vandens.

UZlasinus veterinatinigwaisto, uzlasinimo vietoje gali laikinai susiriebaluoti ar susivelti kailis. Taip
pat gali biiti matdraGs sausos baltos vaisto liekanos. Tai yra normalu ir paprastai praeina per keleta
dieny po vaista, riaidojimo. Sie pokyciai neturi jtakos veterinarinio vaisto saugumui ir veiksmingumui.

Nepalarkiu ieakcijy 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 gyviny),

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

- 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

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikingumo metu.



Laboratoriniais indoksakarbo ir permetrino tyrimais su Ziurkémis, pelémis ir triusiais teratogeninis,
fetotoksinis ar toksinis patelei poveikis nenustatytas. Taciau toksiSkumo reprodukcijai tyrimas, atliktas
su Sunimis, naudojant tris kartus didesng nei rekomenduojama terapiné doze, parodé, kad Zymiai
sumazéjo gyvy Suniuky skaicius; Sio tyrimo klinikiné reik§mé néra zinoma, nes nebuvo atlikti tyrimai
su Sunimis, naudojant rekomenduojama teraping doze.

Laktacija

Negalima naudoti laktacijos metu.

Vaisingumas

Negalima naudoti veisiamiems Sunims.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

NezZinoma.

4.9. Dozés ir naudojimo budas

Dozavimo planas

Rekomenduojama maziausia dozé yra 15 mg indoksakarbo ir 48 mgoermetrino 1 kg kiino svorio,
atitinkanti 0,1 ml uzlasinamojo tirpalo 1 kg kiino svorio.
Toliau pateiktoje lenteléje nurodomi rekomenduojami pipeCist dydziai, atsizvelgiant j Suns kiino svorj:

Suns svoris Naudotinas pipetés dydis | Turiz <" Indoksakarbas Permetrinas
(kg) (m3) (mg/kg) (mg/kg)
1,2-5 Labai maziems Sunims A5 Ne maziau kaip 15 Ne maziau kaip 48

5,1-10 Maziems Sunims Nl 15-30 48-96
10,1-20 Vidutinio dydZio §unims_J[ 2 15-30 48-96
20,1-40 Dideliems Sunims ~ ( /° 4 15-30 48-96
40,1-60 Labai dideliems Suniias 6 15-22,5 48-72

> 60 Rvikia naudoti kelias atitinkamo tiirio pipetes

Naudojimo budas

Uzlasinti.

Reikia stengtis, kad vaistas butysiaudojamas ant nepazeistos odos.

Atidarykite vieng paketélpirisimkite pipete.

1 zingsnis. Laikykite pipete vertikaliai toliau nuo savo veido. Lauzkite
pipetés galiukg lenkiant, po to galiuko vir§tng prilenkite prie pipetés.

2 zingsnis. Kad vaista biity lengva naudoti, gyviinas turéty stovéti.
Praskirkite plaukus Suniui tarp menciy taip, kad pamatytuméte gyviino
oda, ir priglauskite pipetés galiukg prie odos.
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3 zingsnis. Labai maziems ir maziems Sunims stipriai suspauskite pipete ir i§spauskite visg 124 turinj
tiesiai ant odos tarp menciy.

Didesniems Sunims pipetés turinj reikia tolygiai paskirstyti 2 (vidutinio dydzio Sunifns), 3 (dideliems
Sunims) ar 4 (labai dideliems Sunims) vietose nuo peciy iki uodegos pagrindo.

Neisspauskite pernelyg didelio tirpalo kiekio kurioje nors vienoje vietoje, kagisvengtuméte
nuvarvéjimo. Jei vaistas nuvarvéty, pakartotinis naudojimas néra bitinas.

Gydymo planas
Naudojus vieng karta, veterinarinis vaistas 4 sav. apsaugos nuo toleshio uzsikrétimo blusomis ir

atitinkamai 5 ir 3 sav. — nuo pakartotinio uzsikrétimo (dél akaricidiaio poveikio) I. ricinus ir
R. sanguineus erkémis; atbaidomasis poveikis (neleidziant maitin#is) smélinéms muséms truks 3 sav.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priomvnés, prieSnuodziai), jei buitina

8 kartus kas 4 sav. ar 6 kartus kas 2 sav. skyrus 5 kartuSidiagesne nei rekomenduojama doze 8 sav.
amziaus ir vyresniems Sunims, nepalankiy reakcijy mepastebéta.

Atsitiktinio poveikio katéms atveju

Jei atsiranda klinikiniy apsinuodijimo pozymizw, (pvz., padidéjes seilétekis, drebulys, raumeny
méSlungis), reikia skirti intravening elektrolinl infuzija, kad buty stabilizuotos gyvybinés funkcijos. Su
nervy sistema susij¢ poZymiai gali buiti gidomi, pvz., atropinu (seilétekis) ir diazepamu (raumeny
drebulys / sustingimas / méSlungis). Jei plsikartoja méslungio / drebulio atvejai, gali biiti naudojamas
pentobarbitalis, fenobarbitalis ar propofolis. Paprastai gyvinai pasveiksta per 24 —36 val. po gydymo.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLGGINES SAVYBES

Farmakoterapiné'giupé: ektoparaziticidinés medziagos vietiniam naudojimui, jskaitant insekticidus;
permetrinas, dexiiiai.
ATCvet kodas QP53AC54.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Indoksakarbas yra ektoparaziticidiné medziaga, priklausanti oksadiazino junginiy grupei.
Indoksakarbas yra vaisto pirmtakas, kurj, norint pasiekti farmakodinaminj poveikj, turi aktyvinti
vabzdzio fermentai. Jis patenka j vabzdzio organizma, kai §is jj praryja, o taip pat nedidelis kiekis
absorbuojamas per vabzdzio kutikule. Vaistui jautriy vabzdziy Zarnyne, vabzdziy fermentai atskelia
nuo pirminio junginio karbometoksilo grup¢ ir pavercia vaisto pirmtakg biologiskai aktyvia forma.
Biologiskai aktyvus metabolitas veikia kaip nuo jtampos priklausomas natrio kanaly antagonistas,
kuris blokuoja kanalus, reguliuojancius natrio jony patekima j vabzdziy nervy sistema. Dél to greitai,
per 0—4 val. po gydymo, sutrinka vabzdziy mityba, po to — kiausinéliy d¢jimas (ovipozicija),
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sukeliamas vabzdziy paralyzius ir zttis, pasireiSkianti per 4—48 val. Be zudancio poveikio
suaugusioms blusoms, indoksakarbas veikia ir gydomo Suns aplinkoje esancias besivystancias blusas.

Permetrinas yra akaricidiné ir insekticidiné medziaga veikianti kaip repelentas, priklausanti I tipo
piretroidams. Piretroidai veikia stuburiniy ir bestuburiy nuo jtampos priklausomus natrio kanalus.
Piretroidai yra vadinamieji ,,atviry kanaly blokatoriai®, 1étinantys tiek natrio kanaly atsivérima, tick
uzsivérima, sukeliantys lasteliy perdirginimg bei parazity zitj.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Vieng kartg uzlaSinus vaisto, 4 sav. po gydymo indoksakarbo ir permetrino vis dar galima @antkti ant
plauky ir odos. Taip pat vyksta absorbcija per odg, taciau sisteminé absorbcija yra daling iaKiinikiniam
veiksmingumui neturi reikSmés. Absorbuoti indoksakarbas ir permetrinas aktyviai metalizdojami
kepenyse j jvairius metabolitus. IS organizmo indoksakarbas daugiausia iSsiskiria s iSinatomis, o
permetrinas — su Slapimu ir iSmatomis.

Savybés aplinkoje

Indoksakarbas ir permetrinas gali biiti pavojingi vandens organizmams

Zr. 6.6 p.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medziagy saraSas

Propilgalatas (E310),
propilenglikolio monometilo eteris (Dowanol PM).

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo lailéas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.

6.4. Specialieji laikymo nu.odymai

Pipetes laikyti originalicje p2kuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo drégmés ir Sviesos.

6.5. Pirminés pakueotls pobudis ir sudedamosios dalys

Kartoniné dézu2, kzirioje yra 1, 4 arba 6 paketéliai; kiekviename paketélyje yra viena vienos dozés
pipeté. Vienaje vienos dozés pipetéje yra 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml arba 6 ml uzlasinamojo tirpalo.
Dézutéje yry tix'vieno dydzio vienos dozés pipeté.

Pipeté, sudaryta i§ lizdinés plokstelés plévelés (iS polipropileno, ciklinio olefinkopolimero ir
polipropileno) ir folijos dangtelio (pagaminto i$ aliuminio ir polipropileno koekstruzijos biidu),

supakuota j uzlydyta aliumininj vaiky neatidaroma paketélj.

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.

Activyl Tick Plus negali patekti j vandens telkinius, nes gali buiti pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

7.  REGISTRUOTOJAS

Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Nyderlandai

8.  REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/137/001-015

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2012-01-09.

Perregistravimo data 2016-12-14.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaigtq 2zlima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTINR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.


http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SKRIJOS ISLEIDIMA
SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TI)3IMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville
Pranciizija

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama be recepto.

C. DUOMENYS APIE DLK

Netaikytina.
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A. ZENKLINIM



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims (1,2-5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg, uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims (5,1-10 kg)

Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims (10,1-20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims (20,140 k.
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims (40,1 - v kg)

Indoksakarbas + permetrinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGOS

Indoksakarbas 75 mg + permetrinas 240 mg
Indoksakarbas 150 mg + permetrinas 480 mg
Indoksakarbas 300 mg + permetrinas 960 mg
Indoksakarbas 600 mg + permetrinas 1920 mg
Indoksakarbas 900 mg + permetrinas 2880 mg

3. VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.

4. PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
4 pipetes
6 pipetés

5. PASKIRTIES GYVUNU.RUSIS (-YS)

Sunys 1,2-5 kg
Sunys 5,1-10 kg
Sunys 10,1-20 kg
Sunys 20,1-4C kg
Sunys 40,1-65 g

6. INDIKACIJA (-OS)

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

”

Blusos
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Erkés

Smélinés museés

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Uzlasinti.

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapeli.
Iki naudojimo pipetes laikyti originalioje pakuotéje.

PAVOJUS — Negalima naudoti katéms.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}

11. SPECIALIOSYOS\.LAIKYMO SALYGOS

Pipetes reikia lail¢yti Originalioje pakuotéje, kad buty apsaugotos nuo drégmés ir §viesos.

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

Naikinimas: skaityti informacinj lapelj.
Sis veterinarinis vaistas negali patekti | vandens telkinius.

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

Tik veterinariniam naudojimui.
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14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NYDERLANDAI

16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}

15



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

PAKETELIS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai maziems Sunims
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg, uzlaSinamasis tirpalas maziems Sunims
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg, uzlasinamasis tirpalas vidutinio dydzio Sunims
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg, uzlasinamasis tirpalas dideliems Sunims
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg, uzlasSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

Indoksakarbas + permetrinas

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

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

[ 3. KIEKIS (SVORIS, TURIS AR DOZIY SKAIZIUS)

| 4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.

5. ISLAUKA

[ 6. SERIJOS NUMEKIS

Lot {numeris}

(7. TINKAMUMO DATA

EXP { ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.
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doti katéms.

Pavojus — Negalima nau



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT LIZDINIU PLOKSTELIU AR
JUOSTELIUY

LIZDINE PLOKSTELE (pipetés etiketé)

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg Sunims 1,2-5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg Sunims 5,1-10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg Sunims 10,1-20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg Sunims 20,1-40 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg Sunims 40,1-60 kg

Indoksakarbas + permetrinas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Intervet International BV

‘ 3. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 5. NUORODA ,,TIK VETERIN ‘;1{‘ NIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

Negalima naudoti jratoms.
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B. INFORMACINIS L



INFORMACINIS LAPELIS:
Activyl Tick Plus, uzZla§inamasis tirpalas Sunims

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

Registruotojas
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Nyderlandai

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i$leidima
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Pranciizija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg, uzlaSinamasis tirpalas labai m&ziems Sunims
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg, uzlaSinamasis tirpalas maZle{ns Sunims
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg, uzlasinamasis tirpalas«ziautinio dydzio Sunims
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg, uzlasinamasis tirpalasydigeliems Sunims
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg, uzlasinamasis tirpalat.tabai dideliems Sunims

Indoksakarbas + permetrinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MERZIAGOS

Veikliyjy medziagy:
viename ml yra 150 mg indoksakarbo ir'48f) mg permetrino.
Vienoje pipetéje yra:
Tiris | Indoksakarbas | Permetrinas

- (ml) (mg) (mg)
Labai maziems Sunims (1,2-5 kg 0,5 75 240
MaZiems Sunims (5,1-10 \%g) 1 150 480
Vidutinio dydZio Sunirisu(19,1-20 kg) 2 300 960
Dideliems Sunims (2@, 1%40 kg) 4 600 1920
Labai dideliems $uniiss (40,1-60 kg) 6 900 2880

Skaidrus bespiaivis, geltonas arba rudos spalvos tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)

Gydyti esant uzsikrétimui blusomis (Ctenocephalides felis); vaisto insekticidinis poveikis
Ctenocephalides felis islieka iki 4 sav.

Nuolatinis akaricidinis vaisto poveikis Ixodes ricinus trunka iki 5 sav., o Rhipicephalus sanguineus —
iki 3 sav. Jei Suo yra uzsikrétes iy rusiy erkémis pradedant naudoti §j vaistg, visos erkés gali buti
nei$naikintos per pirmasias 48 val., bet jos gali biiti iSnaikintos per savaite.

Suny aplinkoje esanéios vystymosi stadijy blusos Ziista po saly¢io su gydytais Sunimis.
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Vienas gydymas uZztikrina iki 3 sav. trunkantj atbaidomajj poveikj (neleidzia maitintis) smélinéms
muséms (Phlebotomus perniciosus).

S. KONTRAINDIKACIJOS

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

PAVOIJUS — Negalima naudoti katéms, nes gali pasireiksti nepalankios reakciids twnet istikti mirtis
(taip pat zr. p. ,,Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvinaing ».

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Klinikiniy tyrimy metu uzla$inimo vietoje daznai (13 i$ 359 Sunu) pastebéta laikina eritema (odos
paraudimas), plikimas arba niezulys. Sie pozymiai paprastai i$n sia be gydymo.

Labai retais atvejais pasireiské vir§kinamojo trakto sutrikinizi(pvz., pykinimas (vémimas),
viduriavimas arba anoreksija (apetito praradimas)), griztem:eji neurologiniai simptomai (pvz.,
tremoras (drebulys) arba ataksija (netvirtas judéjimas)) asha letargija (mieguistumas). Sie poZzymiai
dazniausiai biina laikini ir paprastai iSnyksta per 24,48 val.

Jei pasireiskia nepalankios reakcijos, gyviing rgikia 8maudyti su §velniu muilu ir nuskalauti dideliu
kiekiu vandens.

UZlasinus veterinarinio vaisto, uzlasinim&yietoje gali laikinai susiriebaluoti ar susivelti kailis. Taip
pat gali bliti matomos sausos baltos vaist¢.liekanos. Tai yra normalu ir paprastai praeina per keleta
dieny po vaisto naudojimo. Sie pokyCiaiseturi jtakos veterinarinio vaisto saugumui ir veiksmingumui.
Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reat:icijps pasireiSké daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, betmaziau nei 10 i$ 100 gydyty gyvuny),

- nedazna (daugiau nei ‘s, Uet/maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviiny),

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

- labai reta (maziaw fia1 %18 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokrsalutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas ng¢vsike, biitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

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

Uzlasinti. Vaistg galima naudoti tik Suniui ant odos.
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Rekomenduojama dozé Sunims yra 15 mg indoksakarbo ir 48 mg permetrino 1 kg kiino svorio,
atitinkanti 0,1 ml 1 kg kiino svorio. Toliau pateiktoje lenteléje nurodomi rekomenduojami pipeciy
dydziai, atsizvelgiant j Suns kiino svorj:

Suns svoris (kg) Naudotinas pipetés dydis
1,2-5 Activyl Tick Plus labai maZiems Sunims
5,1-10 Activyl Tick Plus maziems Sunims
10,1-20 Activyl Tick Plus vidutinio dydzio Sunims
20,140 Activyl Tick Plus dideliems Sunims
40,1-60 Activyl Tick Plus labai dideliems Sunims
> 60 Reikia naudoti kelias atitinkamo tiirio pipetes

Gydymo planas
Naudojus vieng karta, veterinarinis vaistas 4 sav. apsaugos nuo tolesnio uzsikrétimd blysomis ir

atitinkamai 5 ir 3 sav. — nuo pakartotinio uzsikrétimo (dél akaricidinio poveikio) /. % Cinus ir
R. sanguineus erkémis; atbaidomasis poveikis (neleidziant maitintis) sméliném§ nwiséms truks 3 sav.
9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Reikia stengtis, kad vaistas biity naudojamas ant nepazeistos odos.

Atidarykite vieng paketélj ir iSimkite pipetg.

1 zingsnis. Laikykite pipet¢wertikaliai toliau nuo savo veido. Pipetés
galiukg lauzkite lenkiaatymo to galiuko virsting prilenkite prie pipetés.

2 zingspiseKad vaista biity lengva naudoti, gyviinas turéty stovéti.
Pragkitkite plaukus tarp menciy taip, kad pamatytuméte gyviino oda, ir
priglauskite pipetés galiuka prie odos.

3 Zingsnis. Labai maziems ir maziems Sunims stipriai suspauskite pipetg ir i§spauskite visg jos turinj
tiesiai ant odos tarp menciy.

Didesniems Sunims pipetés turinj reikia tolygiai paskirstyti 2 (vidutinio dydzio Sunims), 3 (dideliems
Sunims) ar 4 (labai dideliems Sunims) vietose nuo peciy iki uodegos pagrindo.

NeiSspauskite pernelyg didelio tirpalo kiekio kurioje nors vienoje vietoje, kad iSvengtuméte
nuvarvéjimo. Jei vaistas nuvarvéty, pakartotinis naudojimas néra biitinas.
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10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Pipetés privalo biti laikomos vaiky neatidaromame paketélyje.

Pipetes laikyti originalioje pakuotéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo drégmes ir Sviesos:

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam g kKértoninés
dézutés, folijos ir pipetés po ,,Tinka iki“ / ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskuetiiés nurodyto
meénesio dienos.

12. SPECIALIEJI ISPEJIMAI

Specialieji jspéjimai, naudojant atskiry riiSiy paskirties gyviinams

Vaistas atbaidanciai veikia (neleidzia maitintis) smélines muses, ta'n 1icleisdamas parazitams
pasimaitinti krauju. Vis délto negalima atmesti sméliniy musiy jfeznesamy infekciniy ligy pasireiskimo
tikimybés, jei saglygos yra nepalankios.

Po gydymo erkés paprastai Zus ir nuo Seimininko nukris nepasistaitinusios krauju per 48 val. po
uzsikrétimo, taciau negalima atmesti, kad po gydymo vienalkica erke liks prikibusi. Dél Sios
prieZasties negalima atmesti erkiy perneSamy infekciniv ligy pasireiskimo tikimybés.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesiiiériis nei 8 sav. amziaus Sunims arba Sunims,
sveriantiems maziau nei 1,2 kg.

Biitina uztikrinti, kad dozé (pipeté) atitiktu gwvdomo Suns svorj (Zr. 8 p.).

Sis veterinarinis vaistas skirtas tik iSexiniam naudojimui. Negalima naudoti per burng ar kitu biidu.
Biitina stengtis, kad veterinarinio yassto wepatekty Suniui j akis.

Vaistg reikia uzlasinti tik ant ¢/doy pavirSiaus ir ant nepaZzeistos odos. Svarbu uztikrinti, kad vaistas
biity lasinamas toje vietoje, kur S0 negaléty jo nulaizyti, o taip pat reikia uztikrinti, kad kiti gyviinai
nelaizyty uzlasinimo viety.zO)vaisto naudojimo. Gydytus gyviinus reikia laikyti atskirai, kol
uzlasinimo vieta i8dZius

Veterinarinis vaistasisiieka veiksmingas, kai gydyti Sunys yra veikiami saulés spinduliy ar suslapinus
kailj (pvz., plaukiejant, maudant). Vis délto 48 val. po naudojimo nereikéty Sunims leisti plaukioti
vandenyje ar maudyti juos su Sampiinu. Daznai maudant su Sampiinu, vaisto veikimo trukmé gali
sumazéti.

Visi namuose laikomi Sunys turi biiti gydomi tinkamu vaistu nuo blusy. Rekomenduojamas tinkamas
gyviino aplinkos apdorojimas papildomomis cheminémis arba fizinémis priemonémis.

Ant Suns jau prikibusios erkés gali neziiti per dvi dienas po gydymo, ir jos gali i§likti prikibusios ir
biiti matomos. Todél gydymo metu rekomenduojama pirmiausia pasalinti ant Suns matomas erkes, kad
jos nejsisiurbty ir nepasimaitinty krauju.

Veterinarinis vaistas yra ypa¢ nuodingas katéms ir gali joms sukelti potencialiai mirtinus traukulius,
nes dél risies fiziologijos ypatumy nemetabolizuojamos kai kurios vaisto sudedamosios medziagos,

iskaitant permetring. Apsinuodijimo pozymiai yra stiprus drebulys, raumeny méslungis ir ataksija.
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Atsitiktinai patekus ant odos, kate reikia iSmaudyti su Samptnu ar muilu ir nedelsiant kreiptis ]
veterinarijos gydytoja. Kad biity iSvengta atsitiktinio kaciy salycio su vaistu, gydomus Sunis reikia
laikyti atskirai nuo kaciy, kol uzlasSinimo vieta i§dzius. Svarbu uztikrinti, kad katés nelaizyty
uzlasinimo vietos ant Suns, kuris buvo gydytas Siuo vaistu. Taip atsitikus, reikia nedelsiant kreiptis }
veterinarijos gydytoja.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams
Iki naudojimo pipetes laikyti originalioje pakuotéje.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Paketélis yra vaiky neatidaromas. Kad vaikai biity apsaugoti nuo tiesioginio sgly¢io su vaiste; iki
naudojimo jj reikia laikyti paketélyje. Panaudota pipete saugoti nuo vaiky. Panaudotappipstes reikia
nedelsiant sunaikinti.

Zmongés, kuriems nustatytas padidéj¢s jautrumas indoksakarbui ir (arba) permetrinus, turi vengti
salycio su $iuo veterinariniu vaistu.

Naudojus §j vaista, kai kuriems zmonéms pasireiské vietinés ir (arba) sigteinines reakcijos, tokios kaip:
vietinés odos reakcijos; nosies arba gerklés / burnos dirginimas; neurologiniai pozymiai; kvépavimo
taky pozymiai; virSkinamojo trakto pozymiai arba kiti sisteminiai pdzyrhial.

Siekiant iSvengti nepalankiy reakcijy:

dirbant su §iuo veterinariniu vaistu arba ji naudojant; 7eikia miivéti apsaugines pirstines;

vaistg reikia naudoti gerai védinamoje patalpoje;

negalima liesti gydyty gyviiny, kol neiSdzitivo uzia§inimo vieta;

gydymo dieng vaikams draudziama liesti gydyfus gyvinus, ir negalima gyviinams leisti miegoti

su savo Seimininkais, ypac vaikais;

e po naudojimo reikia nedelsiant nusiplauyira=kas ir nedelsiant nuplauti ant odos patekusj vaista
su muilu ir vandeniu;

e kadangi veterinarinis vaistas gali vi€tiiriskai dirginti akis, btitina vengti salyc¢io su akimis.

Vaisto atsitiktinai patekus j akis, (rzis1a nedelsiant 1étai ir kruopsciai plauti vandeniu.

Jei pasireiskia simptomai, reikia ngdplsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti informacinj lapelj.
Sis vaistas yra labai degus. San@etinuo kar$¢io, kibirk$¢iy, atviros ugnies ar kity uzsidegimo $altiniy.

Vaikingumas
Negalima naudoti vaikinguriio metu.

Laktacija
Negalima naudot{ l=!<tacijos metu.

Vaisingunias
Negalima naudoti veisiamiems Sunims.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
8 kartus kas 4 sav. ar 6 kartus kas 2 sav. skyrus 5 kartus didesne nei rekomenduojama doze 8 sav.
amziaus ir vyresniems Sunims, nepalankiy reakcijy nepastebéta.

Atsitiktinio poveikio katéms atveju
Jei atsiranda klinikiniy apsinuodijimo poZymiy, reikia nedelsiant kreiptis | gydytojg ir parodyti Sio
veterinarinio vaisto informacinj lapelj.
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Nuoroda veterinarijos gydytojui. Jei atsiranda klinikiniy apsinuodijimo pozymiy (pvz., padidéjes
seilétekis, drebulys, raumeny méslungis), reikia skirti intravenine elektrolity infuzija, kad biity
stabilizuotos gyvybinés funkcijos. Su nervy sistema susije pozymiai gali biiti gydomi, pvz., atropinu
(seilétekis) ir diazepamu (raumeny drebulys / sustingimas / méSlungis). Jei pasikartoja méslungio /
drebulio atvejai, gali biiti naudojamas pentobarbitalis, fenobarbitalis ar propofolis. Paprastai gyviinai
pasveiksta per 24-36 val. po gydymo.

13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU

NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

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

Activyl Tick Plus negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvirms i=itiems vandens
organizmams.
14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMG\DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vasty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu/.

15. KITA INFORMACIJA
Kartoniné dézuté, kurioje yra viena 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, <, mirarba 6 ml pipeté.
Kartoniné dézuté, kurioje yra keturios 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml arba 6 ml pipetés.

Kartoniné dézuté, kurioje yra SeSios 0,5 ml, 1 ml, 2'%1l/4 ml arba 6 ml pipetés.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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