VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Effipro Duo 134 mg/40 mg uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje 1,34 ml pipetéje yra:

veikliyjy medZiagy: 1,34 ml pipeté
fipronilo 134,0 mg
piriproksifeno 40,2 mg
pagalbiniy medZiagy:

butilhidroksianizolo 0,268 mg
butilhidroksitolueno 0,134 mg

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4., KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (10-20 kg).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rusis

Skirtas naudoti uzsikrétus tik blusomis arba blusomis ir erkémis.

Naudojimas nuo blusy

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides felis) gydyti ir nuo uzsikrétimo apsaugoti. Gydymas
vaistu 7 savaites apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis. Jis taip pat neleidzia blusoms daugintis 12 savaiciy po
uzlasinimo, slopindamas kiausinéliy vystymasi j suaugusias blusas.

Vaistas gali biti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam dermatitui (BAD)
kontroliuoti, kai liga jau anks¢iau buvo diagnozuota veterinarijos gydytojo.

Naudojimas nuo erkiy

Sunims, uzsikrétusiems erkémis (Ixodes ricinus), gydyti. Viena karta naudotas veterinarinis vaistas pasizymi
2 savaites iSliekanciu akaricidiniu poveikiu Ixodes ricinus ir 4 savaites — Dermacentor reticulatus ir
Rhipicephalus sanguineus.

Jeigu gydymo metu Suo jau uzsikrétes tam tikros riiSies erkémis (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus), per pirmasias 48 valandas jos gali zuti ne visos.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti triuSiams, nes tai gali sukelti nepalankias reakcijas arba net gyviino mirtj.



Negalima naudoti padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms arba bet kuriai i$ pagalbiniy medZziagy.
4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Tuojau pat po gydymo iSprausus gyviing Samptinu arba suslapinus vandeniu, vaisto veiksmingumas gali
sutrumpéti. Po gydymo Sunj karta ménesj prausiant Sampiinu, vaisto poveikis blusoms trunka 5 savaites.
Jeigu Sunj reikia iSprausti Sampiinu, geriau tai padaryti pries gydyma.

Po gydymo du kartus gyviinui du kartus suslapus, vaisto naikinamasis poveikis suaugusioms blusoms ir
suaugusiy blusy i$sivystymui i§ kiauSinéliy nesumazgjo.

v

Suns suslapimo arba prausimo Samptinu poveikis vaisto veiksmingumui nuo erkiy nevertintas.

Pradéjus taikyti kontrolés priemones, invazijos atveju reikia reguliariai apdoroti tinkamu insekticidu ir
siurbti dulkiy siurbliu gyviiny krepsius, guolius ir jprastas poilsio vietas, pavyzdziui, kilimus ir minkstus
baldus.

Siekiant sumazinti blusy skai¢iy aplinkoje, visi namuose laikomi gyviinai turi biiti gydomi tinkamu vaistu
nuo blusy.

Vaistas neapsaugo gyviiny nuo erkiy jsisiurbimo. Nepalankiomis saglygomis negalima visiskai atmesti
uzkreciamyjy ligy pernesimo pavojaus.

Irodyta, kad vaisto poveikis Ixodes ricinus prasideda tuojau pat, todél Sios riiSies erkés turéty ziti per

48 valandas nuo gydymo pradzios. Jeigu gydymo metu gyviinas jau uzsikrétes Dermacentor reticulatus arba
Rhipicephalus sanguineus, per pirmasias 48 valandas jos Ziista ne visos.

Daznai negyvos erkés nuo gyviino nukris, o likusias reikia atsargiai paSalinti, kad odoje nelikty erkiy burnos
daliy.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Tik iSoriniam naudojimui.

Pries gydant turi bti tiksliai nustatytas gyviino svoris.

Nesant saugumo duomeny, negalima naudoti jaunesniems nei 10 savaiciy Suniukams ir (arba) sveriantiems
maziau nei 2 kg Sunims.

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gydomo Suns akis arba burng. Ypac reikia saugoti, kad gydytas
gyviinas nesilaizyty ir kiti gyviinai nelaizyty uzlasinimo vietos.

Vaisto negalima laSinti ant Zaizdy arba pazeistos odos.

Nesant papildomy saugumo tyrimy, gydyma kartoti galima ne anksc¢iau kaip po 4 savaiciy.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas sergantiems ir iSsekusiems Sunims netirtas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas sukelti neurotoksinj poveikj.

Nurytas §is veterinarinis vaistas gali pakenkti sveikatai.

Vengti patekimo ant odos ir j burna.

Reikia saugotis, kad veterinarinis vaistas nebiity prarytas, taip pat ir lieCiant burna ranka, ant kurios yra
pateke vaisto.

Naudojant veterinarinj vaista, negalima rukyti, gerti ir valgyti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

uzlaSinimo vieta. Dél Sios priezasties rekomenduojama gyviinus gydyti ne diena, bet anksti vakare, o tuoj po
gydymo gyviinams nereikéty leisti miegoti vienoje lovoje su Seimininkais, ypac¢ su vaikais.

Pipetes iki pat naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, o panaudotas pipetes — nedelsiant tinkamai
sunaikinti.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nuplauti vandeniu.



Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etiketg.

Kitos atsargumo priemonés

Fipronilas ir piriproksifenas gali neigiamai veikti vandens organizmus. 48 valandas po gydymo Sunims
negalima leisti bristi j upelius ir upes (taip pat zr. 6.6 p.).

Veterinarinis vaistas gali pazeisti dazyty, lakuoty ar kity buityje naudojamy daikty pavirSius arba baldus.
Pries leidziant Suniui liestis prie tokiy daikty reikia jsitikinti, kad uzlaSinimo vieta bty visiskai isdzitivusi.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Veterinarinio vaisto uzlaSinimo vietoje gali pasireiksti trumpalaikis kosmetinis poveikis, pavyzdziui,
sudrékes kailis arba nezymus pleiskanojimas.

Turimais uzlasinamyjy veterinariniy vaisty, kuriuose yra iy veikliyjy medziagy, naudojimo patirties
duomenimis, uzlasSinimo vietoje gali pasireiksti trumpalaikés odos reakcijos (pleiskanojimas, vietinis plauky
slinkimas, niezulys, paraudimas, pakitusi odos spalva) ir bendras niezulys arba plauky slinkimas. Labai retai
gali pasireiksti padidéjes seilétekis, griztamieji neurologiniai simptomai (hiperestezija, depresija,
nervingumo pozymiai), kvépavimo sutrikimai arba vémimas.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais fipronilo ir piriproksifeno teratogeninis arba embriotoksinis poveikis nenustatytas.
Sio veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ir laktacijos metu netirtas. Veterinarinj vaistg
vaikingumo ir laktacijos metu naudoti 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

UzlaSinti ant odos.

Dozavimas

Atsizvelgiant | maziausig rekomenduojama 6,7 mg fipronilo ir 2 mg piriproksifeno 1 kg kiino svorio dozg,
vienos 1,34 ml pipetés turinj uzlasinti 10-20 kg sverian¢iam Suniui.

Tiiris Suns svoris Fipronilas (mg) Piriproksifenas (mg)
0,67 ml 2-10kg 67 20,1

1,34 ml 1020 kg 134 40,2

2,68 ml 2040 kg 268 80,4

4,02 ml 40-60 kg 402 120,6

Daugiau nei 60 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti tinkama pipeciy derinj.

Naudojimo biidas

I§ lizduotés iSimti vieng pipete. Laikyti pipete vertikaliai. Pastuksenti per siaurgja pipetés dalj ir jsitikinti,
kad skystis yra pagrindingje pipetés dalyje. Per jbrézta linijg nulauZzti pipetés virSiine.

Praskirti Suns kailj ant sprando prie§ mentes, kad matytysi oda. Pipetés galiuka priglausti tiesiai prie odos ir
keleta karty Svelniai spusteléjus i§spausti visg pipetés turinj. Prireikus pipetés turinj galima uzlasinti vienoje
ar dviejose papildomose vietose iSilgai Suns nugaros, kad veterinarinis vaistas nenutekéty arba nebiity
uzlasinamas ant kailio, ypa¢ gydant didelius Sunis.




Viena pipeté yra viena gydomoji doz¢. Gydyma galima kartoti karta per ménesj.
Siekiant uztikrinti optimalig blusy ir (arba) erkiy kontrole, gydyma galima planuoti atsizvelgiant j vietos
epidemiologing situacijg.

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

Atliekant veterinarinio vaisto saugumo tyrimg su 10 savai¢iy amziaus Suniukais, kurie buvo gydyti kas
keturias savaites tris kartus skiriant iki penkiy karty didesn¢ doze nei didziausia rekomenduojama dozé ir
kas keturias savaites Sesis kartus skiriant didziausig rekomenduojama dozg, jokiy sunkiy nepalankiy reakcijy
nenustatyta.

Taciau perdozavus gali padidéti nepalankiy reakcijy pavojus (zr. 4.6 p.), todél gyviinus visada reikia gydyti
pagal kiino svorj tinkamo dydzio pipete.

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés medziagos iSoriniam naudojimui, fipronilas, deriniai.
ATCvet kodas: QP53AX65.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticiding ir akaricidiné medziaga, priklausanti fenilpirazoly grupei. Fipronilas ir jo
metabolitas fipronilo sulfonas veikia ligandy valdomus chloridy kanalus, konkreciai — neurotransmiterio
gama amino sviesto rugsties (GASR) valdomus kanalus, gliutamato (Glu — vien bestuburiy organizmuose
esancius ligandy valdomus chlorido kanalus) valdomus jautrumg mazinancius (D) ir jautrumo
nemazinancius (N) kanalus, taip blokuodamas priessinapsinj ir posinapsinj chloridy jony perdavimg per
lasteliy membranas. Tai sukelia nekontroliuojamg vabzdziy ir erkiy centrinés nervy sistemos aktyvuma ir
Ziit].

Piriproksifenas yra vabzdziy augimo reguliatorius (VAR), priklausantis cheminiy junginiy klasei,
vadinamai juvenaliniy hormony analogais. Piriproksifenas sterilizuoja suaugusias blusas ir stabdo
nebrandziy stadijy vystymasi. Salycio biidu veikianti molekulé neleidZia vabzdziams subresti, sustabdydama
kiausinéliy vystymasi (ovicidinis poveikis), lervy ir 1éliukiy vystymasi (lervicidinis poveikis), todél jos
zusta. Subrendusiy blusy paliesta ir (arba) nuryta molekulé taip pat sterilizuoja brestancius kiausinélius pries
ju déjima. Molekulé stabdo uzsikrétimg nebrandziy stadijy blusomis gydyty gyviiny aplinkoje.



Fipronilo ir piriproksifeno derinys pasizymi insekticidiniu ir akaricidiniu poveikiu blusoms
(Ctenocephalides felis), erkéms (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus), be to,
neleidzia i§ kiauSinéliy iSsiristi ir subresti blusoms.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Uzlasinus veterinarinio vaisto ant Suny, jprastinémis naudojimo salygomis fipronilas ir piriproksifenas per
24 valandas gerai pasiskirsto po Suns kailj.

Fipronilas daugiausia metabolizuojamas j sulfono darinj kuris taip pat turi insekticidiniy ir akaricidiniy
savybiy.

Fipronilo, fipronilo sulfono ir piriproksifeno koncentracija ant kailio ilgainiui mazéja, taCiau aptinkama ne
trumpiau kaip 84 dienas po gydymo.

Po veterinarinio vaisto naudojimo didziausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje pasiekiama per 3—

7 dienas, fipronilo sulfono— per 7-14 dieny. Didziausia piriproksifeno koncentracija kraujo plazmoje
pasiekiama per 1-3 dienas po gydymo.

Fipronilo ir piriproksifeno koncentracija kraujo plazmoje ilgainiui mazéja ir kiekybiSkai nustatoma iki

50 dieny po gydymo.

6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Butilhidroksianizolas E320,

butilhidroksitoluenas E321,

dietilenglikolio monoetilo eteris.

6.2. Nesuderinamumai

Nezinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

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

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Lizduote laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Skaidrios daugiasluoksnés plastikinés vienos dozés pipetés po 1,34 ml, sudarytos i§ kars¢iu suformuoto
skaidraus pagrindo (poliakrilnitrilo-metakrilato, polipropileno ar polietileno-etileno vinilo alkoholio
polietileno, ciklinio olefino kopolimero, polipropileno) ir kars¢iu uzlydyto dangtelio (poliakrilnitrilo—

metakrilato ar polietileno-etileno vinilo alkoholio polietileno, aliuminio, polietileno—teraftalato).

Dézutése atskiros pipetés sudétos i iSorines lizduotes, pagamintas i§ polipropileno, ciklinio olefino
kopolimero, polipropileno, uzdengtas polietileno—tereftalato, aliuminio, polipropileno dangteliais.

Dézutés, kuriose yra 1, 4, 24 ar 60 pipeciy (didesnése dézutése yra vokai, skirti jdéti mazesniam pipeciy
skaiCiui).
Gali buti platinamos 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.

Veterinariniu vaistu ar tus¢iomis pakuotémis negalima uztersti tvenkiniy, vandentakiy ar drenazo grioviy,
nes tai gali buiti pavojinga Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

7.  RINKODAROS TEISES TURETOJAS

VIRBAC

lere avenue — 2065m — L.1.D.

06516 Carros

PRANCUZIJA

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2304/005-008

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

2015-07-28

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2017-04-18



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES
EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims

Kartoniné dézuté su lizduote, kurioje yra 1 pipeté

Kartoniné dézuté su 2 lizduotémis, kuriose yra 4 pipetés
Kartoniné dézute su 12 lizduoc€iy, kuriose yra 24 pipetés
Kartoniné dézuté su 30 lizduociy, kuriose yra 60 pipeciu
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1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims
Fipronilum/Pyriproxyphenum

2. VEIKLIOJI (-1I0SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje pipetéje yra:

Fipronilum Pyriproxyphenum
[neprivaloma]
1,34 ml 134 mg 40,2 mg

3. VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS




60 =
1,34 ml

5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunims
10-20 kg

6. INDIKACIJA (-OS)

Skirtas naudoti uzsikrétus tik blusomis arba blusomis ir erkémis.
Blusos, blusy kiausinéliai ir erkes.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

Uzlasinti ant odos.

Suo Fipronilum Pyriproxyphenum
@==:
[neprivaloma]
0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg
1,34 ml 1020 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 ml 2040 kg 268 mg 80,4 mg
4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120,6 mg

Daugiau nei 60 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti tinkama pipeciy derinj.

Pries naudojimg bitina perskaityti informacinj lapelj.

[neprivaloma]

8. ISLAUKA




9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Prie§ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.

[neprivaloma]

10. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.
Lizduotg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

30°C
[neprivaloma]

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

Pries§ naudojima buitina perskaityti informacinj lapelj.

[neprivaloma]

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

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.
‘ @

[neprivaloma]

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

lére avenue — 2065m — L.I.D.
06516 Carros

PRANCUZIJA




16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2304/005
LT/2/15/2304/006
LT/2/15/2304/007
LT/2/15/2304/008

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

EFFIPRO DUO uzlaSinamasis tirpalas Sunims

Vokas vienai ar dviem lizduotéms po 2 pipetes (yra tik didelése déZutése)

“EFFIPRO" o1 >

Blusy

kiouginéliai

£

Si pakuoté skirta maZiausiai vienai 2 pipe¢iy lizduotei (daugiausiai dviem 2 pipeéiy lizduotéms).

1.

VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO DUO uzlaSinamasis tirpalas Sunims
Fipronilum/Pyriproxyphenum

2.

VEIKLIOJI (-10SI0S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje pipetéje yra:

Suo Fipronilum Pyriproxyphenum
[neprivaloma]
0,67 ml 2-10 kg 67 mg 20,1 mg
1,34 ml 10-20 kg 134 mg 40,2 mg
2,68 ml 20-40 kg 268 mg 80,4 mg
4,02 ml 40-60 kg 402 mg 120,6 mg
3.  VAISTO FORMA

Uzlasinamasis tirpalas.

4.

PAKUOTES DYDIS

Si pakuoté skirta maZiausiai vienai 2 pipeéiy lizduotei (daugiausiai dviem 2 pipeciy lizduotéms).




5.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

9

Sunims.

6. INDIKACIJA (-OS)

Skirtas naudoti uzsikrétus tik blusomis arba blusomis ir erkémis.
Blusos, blusy kiau§inéliai ir erkeés.

7. NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS

UZlaSinti ant odos.
Daugiau nei 60 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti tinkama pipeciy derinj.

Pries naudojima biitina perskaityti informacinj lapelj.

[neprivaloma]

8. ISLAUKA

‘ 9. SPECIALIEJI ISPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.

[neprivaloma]

‘ 10. TINKAMUMO DATA

Serijos numer;j ir tinkamumo datg zr. ant lizduotés arba pipetés.

11. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.
Lizduote laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

30°C
[neprivaloma]

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

Prie$ naudojimg biitina perskaityti informacinj lapelj.



[neprivaloma]

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI NAUDOJIMO

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

Oy

[neprivaloma]

15. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — L.I.D.
06516 Carros

PRANCUZIJA

16. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/15/2304/001-004
LT/2/15/2304/005-008
LT/2/15/2304/009-012
LT/2/15/2304/013-016

17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serijos numer]j ir tinkamumo datg zr. ant lizduotés arba pipetés.




MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims

Lizduoté su 1 arba 2 pipetémis, perlauZiama Kiekvienai pipetei atskirai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg uzlasinti ant odos
Fipronilum/Pyriproxyphenum
Fipronil/Pyriproxyfen

10-20kg

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

Fipronilum 134 mg
Pyriproxyphenum 40 mg

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzla$inti ant odos.

|5. ISLAUKA

| 6. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad usum vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims

Pipeté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO DUO 134 mg/40 mg uzlasinti ant odos
Fipronilum/Pyriproxyphenum
Fipronil/Pyriproxyfen

10-20 kg

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

Fipronilum 134 mg
Pyriproxyphenum 40 mg

3. KIEKIS (MASE, TURIS AR DOZIU SKAICIUS)

1 dozé

4. NAUDOJIMO BUDAS (-AI)

Uzlasinti ant odos.

5. ISLAUKA

| 6.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘ 7. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

‘ 8. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Ad usum vet.
Tik veterinariniam naudojimui.



INFORMACINIS LAPELIS

Effipro Duo 67 mg/20 mg uZlaSinamasis tirpalas maZiems Sunims
Effipro Duo 134 mg/40 mg uZlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims
Effipro Duo 268 mg/80 mg uZlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims

Effipro Duo 402 mg/120 mg uzlaSinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

1. RINKODAROS TEISES TURETOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE

ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima

VIRBAC

1ére avenue — 2065m — L.I.D.
06516 Carros

PRANCUZIJA

2. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Effipro Duo 67 mg/20 mg uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims

Effipro Duo 134 mg/40 mg uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims
Effipro Duo 268 mg/80 mg uzlaSinamasis tirpalas dideliems Sunims
Effipro Duo 402 mg/120 mg uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

3. VEIKLIOJI (-I0SIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje pipetéje yra: veikliyjy medziagy pagalbiniy medziagy
(\I:ilgfézs dt;lzréss) fipronilo piriproksifeno BHA BHT
0,67 ml 67 mg 20,1 mg 0,134 mg | 0,067 mg
1,34 ml 134 mg 40,2 mg 0,268 mg | 0,134 mg
2,68 ml 268 mg 80,4 mg 0,536 mg | 0,268 mg
4,02 ml 402 mg 120,6 mg 0,804 mg | 0,402 mg

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

4. INDIKACIJA (-0S)
Skirtas naudoti uzsikrétus tik blusomis arba blusomis ir erkémis.

Naudojimas nuo blusy

Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides felis) gydyti ir nuo uzsikrétimo apsaugoti. Gydymas
vaistu 7 savaites apsaugo nuo uzsikrétimo blusomis. Jis taip pat neleidzia blusoms daugintis 12 savaiciy po

uzlasinimo, slopindamas kiausinéliy vystymasi j suaugusias blusas.

Vaistas gali biiti naudojamas kaip gydymo strategijos dalis blusy sukeltam alerginiam dermatitui (BAD)

kontroliuoti, kai liga jau anks¢iau buvo diagnozuota veterinarijos gydytojo.

Naudojimas nuo erkiy

Sunims, uzsikrétusiems erkémis (Ixodes ricinus), gydyti. Vieng kartg naudotas veterinarinis vaistas pasizymi
2 savaites i§lickanciu akaricidiniu poveikiu Ixodes ricinus ir 4 savaites — Dermacentor reticulatus ir

Rhipicephalus sanguineus.

Jeigu gydymo metu Suo jau uzsikrétes tam tikros rusies erkémis (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus

sanguineus), per pirmasias 48 valandas jos gali zuti ne visos.




5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti triuSiams, nes tai gali sukelti nepalankias reakcijas arba net gyviino mirt;.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliosioms medziagoms arba bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Veterinarinio vaisto uzlasinimo vietoje gali pasireiksti trumpalaikis kosmetinis poveikis, pavyzdziui,
sudrékes kailis arba nezymus pleiskanojimas.

Turimais uzlasinamyjy veterinariniy vaisty, kuriuose yra §iy veikliyjy medziagy, naudojimo patirties
duomenimis, uzlasinimo vietoje gali pasireiksti trumpalaikés odos reakcijos (pleiskanojimas, vietinis plauky
slinkimas, niezulys, paraudimas, pakitusi odos spalva) ir bendras niezulys arba plauky slinkimas. Labai retai
gali pasireiksti padidéjes seilétekis ir grjztamieji neurologiniai simptomai (hiperestezija, depresija,
nervingumo pozymiai), kvépavimo sutrikimai arba vémimas.

Pastebéjus bet kokj sunky poveikj ar kitg Siame informaciniame lapelyje nepaminéta poveikj, biitina
informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Sunys.

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

Dozavimas
Suns svoris Pipetés tiiris (vienos dozés) Fipronilas (mg) Piriproksifenas (mg)
2-10 kg 0,67 ml 67 20
10-20 kg 1,34 ml 134 40
20-40 kg 2,68 ml 268 80
40-60 kg 4,02 ml 402 120

Daugiau nei 60 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti tinkama pipeciy derinj.

Naudojimo biidas

I lizduotés iSimti viena pipete. Laikyti pipete vertikaliai. Pastuksenti per siaurgjg pipetés dalj ir jsitikinti,
kad skystis yra pagrindinéje pipetés dalyje. Per jbrézta linija nulauzti pipetés virStne.

Praskirti Suns kailj ant sprando prie§ mentes, kad matytysi oda. Pipetés galiuka priglausti tiesiai prie odos ir
keleta karty Svelniai spusteléjus iSspausti visa pipetés turinj. Prireikus pipetés turinj galima uzlasinti vienoje
ar dviejose papildomose vietose iSilgai Suns nugaros, kad veterinarinis vaistas nenutekéty arba nebiity
uzlasinamas ant kailio, ypa¢ gydant didelius Sunis.

Laséjimo stabdymo sistema (veterinarinis vaistas lasa tik suspaudziant pipetg).




9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Viena pipeté yra viena gydomoji dozé. Gydyma galima kartoti kartg per ménesj.
Siekiant uztikrinti optimalig blusy ir (arba) erkiy kontrole, gydyma galima planuoti atsizvelgiant j vietos
epidemiologing situacijg.

10. ISLAUKA

Netaikytina.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir
etiketés po ,,EXP*. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Lizduotg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas bty apsaugotas nuo §viesos.

12. SPECIALIEJI NURODYMAI

Specialieji nurodymai, naudojant atskiry raiSiy paskirties gyviinams

Tuojau pat po gydymo iSprausus gyviing Sampiinu arba suslapinus vandeniu, vaisto veiksmingumas gali
sutrumpéti. Po gydymo Sunj karta ménesj prausiant Sampiinu, vaisto poveikis blusoms trunka 5 savaites.
Jeigu Sunj reikia iSprausti Sampiinu, geriau tai padaryti prie§ gydyma.

Po gydymo du kartus gyviinui du kartus suslapus, vaisto naikinamasis poveikis suaugusioms blusoms ir
suaugusiy blusy i§sivystymui i§ kiauSinéliy nesumazéjo.

Suns suslapimo arba prausimo $ampiinu poveikis vaisto veiksmingumui nuo erkiy nevertintas.

Pradéjus taikyti kontrolés priemones, invazijos atveju reikia reguliariai apdoroti tinkamu insekticidu ir
siurbti dulkiy siurbliu gyviiny krepsius, guolius ir jprastas poilsio vietas, pavyzdziui, kilimus ir minkstus
baldus.

Siekiant sumazinti blusy skai¢iy aplinkoje, visi namuose laikomi gyviinai turi biiti gydomi tinkamu vaistu
nuo blusy.

Vaistas neapsaugo gyviiny nuo erkiy jsisiurbimo. Nepalankiomis saglygomis negalima visi§kai atmesti
uzkreciamyjy ligy pernesimo pavojaus.

Irodyta, kad vaisto poveikis Ixodes ricinus prasideda tuojau pat, todél Sios riiSies erkés turéty zuti per

48 valandas nuo gydymo pradzios. Jeigu gydymo metu gyviinas jau uzsikrétes Dermacentor reticulatus arba
Rhipicephalus sanguineus, per pirmgsias 48 valandas jos Ziista ne visos.

Daznai negyvos erkés nuo gyviino nukris, o likusias reikia atsargiai paSalinti, kad odoje nelikty erkiy burnos
daliy.

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams
Tik iSoriniam naudojimui.
Pries gydant turi buti tiksliai nustatytas gyviino svoris.




Nesant saugumo duomeny, negalima naudoti jaunesniems nei 10 savaiciy Suniukams ir (arba) sveriantiems
maziau nei 2 kg Sunims.

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty i gydomo Suns akis arba burng. Ypac reikia saugoti, kad gydytas
gyviinas nesilaizyty ir kiti gyviinai nelaizyty uzlasinimo vietos.

Vaisto negalima lasinti ant Zaizdy arba pazeistos odos.

Nesant papildomy saugumo tyrimy, gydymga kartoti galima ne anksciau kaip po 4 savaiciy.

Sio veterinarinio vaisto naudojimas sergantiems ir i§sekusiems Sunims netirtas.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis veterinarinis vaistas sukelti neurotoksinj poveikj.

Nurytas §is veterinarinis vaistas gali pakenkti sveikatai.

Vengti patekimo ant odos ir j burna.

Reikia saugotis, kad veterinarinis vaistas nebiity prarytas, taip pat ir lie¢iant burng ranka, ant kurios yra
pateke vaisto.

Naudojant veterinarinj vaista, negalima rukyti, gerti ir valgyti.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

vvvvv

uzlasinimo vieta. Dél §ios prieZasties rekomenduojama gyvinus gydyti ne diena, bet anksti vakare, o tuoj po
gydymo gyviinams nereikéty leisti miegoti vienoje lovoje su Seimininkais, ypa¢ su vaikais.

Pipetes iki pat naudojimo reikia laikyti originalioje pakuotéje, o panaudotas pipetes — nedelsiant tinkamai
sunaikinti.

Atsitiktinai patekus ant odos, reikia nuplauti vandeniu.

Atsitiktinai prarijus, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj
lapelj arba etikete.

Tik veterinariniam naudojimui.

Kitos atsargumo priemonés

Fipronilas ir piriproksifenas gali neigiamai veikti vandens organizmus. 48 valandas po gydymo Sunims
negalima leisti bristi j upelius ir upes.

Veterinarinis vaistas gali pazeisti dazyty, lakuoty ar kity buityje naudojamy daikty pavirSius arba baldus.
Pries leidZiant Suniui liestis prie tokiy daikty reikia jsitikinti, kad uzlaSinimo vieta buty visiskai iSdzitivusi.

Vaikingumas ir laktacija

Laboratoriniais tyrimais fipronilo ir piriproksifeno teratogeninis arba embriotoksinis poveikis nenustatytas.
Sio veterinarinio vaisto saugumas kaléms vaikingumo ir laktacijos metu netirtas. Veterinarinj vaista
vaikingumo ir laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos
santykj.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
NeZinoma.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodziai)

Atliekant veterinarinio vaisto saugumo tyrimg su 10 savai¢iy amziaus Suniukais, kurie buvo gydyti kas
keturias savaites tris kartus skiriant iki penkiy karty didesne doze nei didziausia rekomenduojama dozé ir
kas keturias savaites Sesis kartus skiriant didziausig rekomenduojama dozg, jokiy sunkiy nepalankiy reakcijy
nenustatyta.

Taciau perdozavus gali padidéti nepalankiy reakcijy pavojus (Zr. 6 p.), todél gyviinus visada reikia gydyti
pagal kiino svorj tinkamo dydzio pipete.

Nesuderinamumai
Nezinoma.



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

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

Veterinariniu vaistu ar tus¢iomis pakuotémis negalima uztersti tvenkiniy, vandentakiy ar drenazo grioviy,
nes tai gali biiti pavojinga Zuvims ir kitiems vandens organizmams.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIOJO APROBAVIMO DATA

2016-04-06

15. KITA INFORMACIJA
Parduodama be recepto.

Piriproksifenas yra vabzdziy augimo reguliatorius (VAR), priklausantis cheminiy junginiy klasei,
vadinamai juvenaliniy hormony analogais. Salyc¢io biidu veikiantis preparatas neleidzia vabzdziams subresti,
sustabdydama kiauSinéliy vystymasi (ovicidinis poveikis), lervy ir 1éliukiy vystymasi (lervicidinis poveikis),
todél jos ztsta.

Fipronilo ir piriproksifeno derinys pasizymi insekticidiniu ir akaricidiniu poveikiu blusoms
(Ctenocephalides felis), erkéms (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus), be to,
neleidzia i$ kiauSinéliy iSsiristi ir subresti blusoms.

Dézutés, kuriose yra 1, 4, 24 arba 60 pipeciy (didesnése dézutése yra vokai, skirti jdéti maZesniam pipeciy
skaiCiui).
Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



