VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitaminthe, geriamoji pasta Sunims ir katéms

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
1 ml geriamosios pastos yra:
Veikliosios (-iuju) medziagos (-u):

niklozamido 0,24 g,
oksibendazolo 0,03 g;

pagalbiniy medZiagy:

natrio benzoato (E211) 0,0022 g,
anc¢iuviy milteliy 0,012 g,
natrio bisulfito 0,001 g.

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

Nuo kreminés iki geltonos spalvos pasta.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rusis (-ys)

Katés, Sunys.

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Sunims ir katéms, uzsikrétusiems nematodais bei cestodais (7Toxacara canis, T. cati, Toxascaris
leonina, Ancylostoma caninum, Uncinaria stenocephala, Dipylidium caninum), gydyti.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti jaunesniems kaip 6 savaiciy amziaus kaciukams ar Suniukams.

Negalima naudoti, jei gyviinai viduriuoja, ar jiems pasireiské Zarnyno obstrukcija.

Negalima naudoti, jei jtariamas atsparumas benzimidazolams.

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

4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Neéra.



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Per daznai ir ilgg laikg pakartotinai nenaudoti tos pacios klasés antihelmintiky, kad dél to neiSsivystyty
atsparumas ir gydymas netapty neveiksmingu.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Jei asmeniui nustatytas padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms, reikia vengti tiesioginio sglycio
su oda..

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytojg ir
parodyti $io vaisto informacinj lapelj arba etiketg.

UzterStas iSmatas reikia paSalinti. Biitina pasirtpinti, kad gydyti gyviinai buty atokiai nuo vaiky.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Retai gali pasireiksti praeinantys virskinimo sutrikimai (viduriavimas, vémimas).
Trumpam laikui gali sumink§téti iSmatos.

Retais atvejais gali pasireiksti letargija ir neurologiniai poZymiai (pvz., drebulys, ataksija ir
svirduliavimas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalanki (-io0s) reakcija (-os) pasireiské daugiau nei 1 1§ 10 gydyty gyviiny),
- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 100 gydyty gyviny),

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

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika..

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Nezinoma.
4.9. Dozés ir naudojimo buidas

Vaistg reikia suserti.

Skirti 15 mg oksibendazolo ir 120 mg niklozamido 1 kg kiino svorio, o tai atitinka 0,5 ml geriamosios
pastos 1 kg kiino svorio.

5 ml $virkstas: kiekviena padala atitinka 0,5 kg ktino svorio.

10 ml $virkstas: kiekviena padala atitinka 2 kg kiino svorio.

25 ml $virkstas: kiekviena padala atitinka 10 kg kiino svorio.

Reikiama pastos kiekj reikia duoti vieng karta, suleidziant gyviinui j burng ant liezuvio ar su édesiu.
Pries skiriant tinkama dozg gyvino kiino svorj reikia nustatyti kiek jmanoma tiksliau.

Kaciukus ir Suniukus reikia gydyti du kartus kas ménesj (6—12 sav. amziaus). Suaugusius gyviinus
reikia gydyti kas 6 mén.

Veisiamas pateles reikia gydyti tris kartus: kergimo laikotarpiu, likus 1 sav. iki atsivedimo ir po to
praéjus 3—4 sav.



4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai), jei biitina
Perdozavus, gali pasireiksti neurologiniai poZymiai, pvz., drebulys, ataksija ir svirduliavimas.
4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: fenolio dariniai ir panaSios medziagos.
ATC vet. kodas: QP52AC57.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Niklozamidas slopina oksidacinius procesus kaspinuo¢iy mitochondrijose, todél parazitai sunaikinami
ir iStirpdomi virSkinimo trakte. Oksibendazolas yra benzimidazolo darinys, kuris veikia sutrikdydamas
parazity energijos apykaita.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Abi veikliosios medziagos virskinimo trakte absorbuojamos menkai, tod¢l vaistas yra mazai toksiskas.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medziagy sarasas

Natrio bisulfitas,

natrio benzoatas,

dekvalino chloridas,

ksantano lipai,

natrio polinaftaleno sulfonatas,
dimetikonas 300,

natrio ciklamatas,

anciuviy milteliai,

putojima slopinanti medziaga 70426,
i8grynintas vanduo.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

5 ml: Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 18 mén.

10 ml, 25 ml: Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 24 mén.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote,— 6 mén.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

.....



Pakuotés dydziai: 5 ml, 10 ml, 25 ml.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialios 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.

7. REGISTRUOTOJAS

Virbac S.A.

1 Avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

PRANCUZUIJA

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1233/001-003

9. REGISTRACIJOS / PERREGISTRACIJOS DATA

Registracijos data: 2001-03-14.
Perregistracijos data: 2006-07-05.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023-03-06

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE 5 ml, 10 ml, 25 ml

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitaminthe, geriamoji pasta Sunims ir katéms
Niclosamidum / Oxibendazolum

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

1 ml geriamosios pastos yra:
veikliyjy medziagy:

niklozamido 0,24 g,
oksibendazolo 0,03 g;
pagalbiniy medZziagy:

natrio bisulfito, natrio benzoatas, dekvalino chlorido, ksantano lipy, natrio polinaftaleno sulfonato,
dimetikono 300, natrio ciklamato, an¢iuviy milteliy, putojimg slopinancios medziagos 70426,
iSgryninto vandens.

3. VAISTO FORMA

Geriamoji pasta.

[4.  PAKUOTES DYDIS

5 ml
10 ml
25 ml

5. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

™

Sunys, katés.

| 6. INDIKACIJA (-OS)

Sunims ir katéms, uzsikrétusiems nematodais bei cestodais, gydyti.

| 7. NAUDOJIMO BUDAS (-A) IR METODAS

Vaista reikia suSerti.



Skirti 15 mg oksibendazolo ir 120 mg niklozamido 1 kg kiino svorio, tai atitinka 0,5 ml geriamosios
pastos 1 kg kiino svorio.

5 ml $virkstas: kiekviena padala atitinka 0,5 kg ktino svorio.

10 ml $virkstas: kiekviena padala atitinka 2 kg kiino svorio.

25 ml Svirkstas: kiekviena padala atitinka 10 kg kiino svorio.

Prie$ naudojant biitina perskaityti informacinj lapel;.

8. ISLAUKA

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

| 10. TINKAMUMO DATA

EXP{ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atkimSus pirming pakuotg, — 6 mén.

| 11.  SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti auksStesnéje kaip 25°C temperatiiroje.

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

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

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

Tik veterinariniam naudojimui.

| 14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Virbac S.A.

1°° Avenue 2065 m L.1.D.
06516 Carros

Prancizija

[16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1233/001



LT/2/01/1233/002
LT/2/01/1233/003

| 17.  GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Svirkstas

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitaminthe, geriamoji pasta Sunims ir katéms
Niclosamidum / Oxibendazolum

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

1 ml pastos yra:
Niclosamidum 0,24 g,
Oxibendazolum 0,03 g.

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

5 ml
10 ml
25 ml

[4.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Vaistg reikia suSerti.

5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atkimSus pirming pakuotg, — 6 mén.

| 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS
Vitaminthe, geriamoji pasta Sunims ir katéms

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
Virbac S.A.

1°¢ Avenue 2065 m L.I.D.

06516 Carros

Prancuzija

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Vitaminthe, geriamoji pasta Sunims ir katéms

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

1 ml geriamosios pastos yra:

veikliyjy medziagu:
niklozamido 0,24 g,
oksibendazolo 0,03 g,

pagalbiniy medZiagy: natrio bisulfito, natrio benzoato, dekvalino chlorido, ksantano lipy, natrio
polinaftaleno sulfonato, dimetikono 300, natrio ciklamato, an¢iuviy milteliy, putojima slopinancios
medziagos 70426, iSgryninto vandens.

4. INDIKACIJA (-OS)

v

Sunims ir katéms, uzsikrétusiems nematodais bei cestodais, gydyti.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti jaunesniems kaip 6 savai¢iy amziaus kac¢iukams ar Suniukams.

Negalima naudoti, jei gyviinai viduriuoja, ar jiems pasireiské zarnyno obstrukcija.

Negalima naudoti, jei jtariamas atsparumas benzimidazolams.

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

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retai gali pasireiksti praeinantys virSkinimo sutrikimai (viduriavimas, vémimas).
Trumpam laikui gali suminkstéti iSmatos.

Retais atvejais gali pasireiksti letargija ir neurologiniai poZymiai (pvz., drebulys, ataksija ir
svirduliavimas).

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

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



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

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

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

gunys, katés.

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

Vaista reikia suSerti.

Skirti 15 mg oksibendazolo ir 120 mg niklozamido 1 kg kiino svorio, tai atitinka 0,5 ml geriamosios
pastos 1 kg kiino svorio.

5 ml Svirkstas: kiekviena padala atitinka 0,5 kg kiino svorio.

10 ml Svirkstas: kiekviena padala atitinka 2 kg ktino svorio.

25 ml Svirkstas: kiekviena padala atitinka 10 kg ktino svorio.

Reikiamg pastos kiekj reikia duoti vieng kartg, suleidziant gyvtnui j burng ant liezuvio ar su édesiu.
Pries skiriant tinkamg doze¢ gyviino kiino svorj reikia nustatyti kiek jmanoma tiksliau.

Kaciukus ir Suniukus reikia gydyti du kartus kas ménesj (6—12 sav. amziaus)

Suaugusius gyviinus reikia gydyti kas 6 mén.

Veisiamas pateles reikia gydyti tris kartus: kergimo laikotarpiu, likus 1 sav. iki atsivedimo ir po to
pra¢jus 3—4 sav.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Zr. p. ,,Dozés, naudojimo budas (-ai) ir metodas kiekvienai rusiai®.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Tinkamumo laikas, pirma kartg atkimSus pirming pakuotg, — 6 mén.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Per daznai ir ilgg laikg pakartotinai nenaudoti tos pacios klasés antihelmintiky, kad dél to neiSsivystyty
atsparumas ir gydymas netapty neveiksmingu.




Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams

Jei asmeniui nustatytas padidéjes jautrumas veikliosioms medziagoms, reikia vengti tiesioginio sglycio
su oda.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas. Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja ir
parodyti Sio vaisto informacinj lapelj arba etikete.

UZterStas iSmatas reikia pasalinti. Biitina pasirtipinti, kad gydyti gyvinai biity atokiai nuo vaiky.

Vaikingumas ir laktacija
Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas. Naudoti tik atsakingam
veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika...

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)
Perdozavus, gali pasireiksti neurologiniai poZymiai, pvz., drebulys, ataksija ir svirduliavimas.

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

Vaisty negalima iSmesti i kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarijos gydytojas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais. Tai turéty padéti saugoti
aplinka.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

2023-03-06

15. KITA INFORMACIJA

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



