VETERINARINIO VAISTO APRASAS

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO 67 mg uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 0,67 ml pipetéje yra:

veikliosios medZziagos:
fipronilo 67 mg;

pagalbiniy medzZiagy:
butilhidroksianizolo (E320) 0,134 mg;
butilhidroksitolueno (E321) 0,067 mg.

[$samy pagalbiniy medziagy sarasa zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.
Skaidrus, nuo bespalvio iki geltonos spalvos tirpalas.

4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.

4.2 Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Blusomis (Ctenocephalides spp.) ir erkémis (Dermacentor reticulatus) uzsikrétusiems Sunims gydyti.
Veikdamas insekticidiskai, vaistas apsaugo nuo uzsikrétimo suaugusiomis blusomis iki 8 savaiciy. Nuolatinis
akaricidinis vaisto poveikis erkéms (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus) trunka
iki 4 savaiCiy. Jei Suo yra uzsikrétes tam tikros rusies erkémis (Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus)
pradéjus gydyma, nejmanoma is$naikinti visy erkiy per pirmasias 48 valandas.

Sis vaistas gali biiti naudojamas kaip blusy sukelto alerginio dermatito, kai jj diagnozuoja veterinarijos
gydytojas, gydymo strategijos dalis.

4.3. Kontraindikacijos

Dél duomeny trikumo vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 2 ménesiy amziaus ir (arba) maziau nei 2 kg
sveriantiems Suniukams.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.
Negalima naudoti triusiams, nes gali sukelti nepalanky poveikj ar net mirtj.

Sis vaistas sukurtas specialiai $unims. Nenaudoti katéms, nes galima perdozuoti.

Negalima naudoti, jei yra padid¢jes jautrumas veikliajai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.



4.4. Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Prausiant gyviinus Sampunu prie$ 1 val. iki gydymo, vaisto poveikis blusoms iSlicka nepakites.

Suny negalima prausti / panardinti j vandenj dvi dienas po vaisto uzlaginimo. Karta per savait¢ panardinant
gyving ] vandenj vienai minutei, viena savaite sutrumpéja insekticidinis poveikis blusoms, todél patartina vengti
daznai maudyti ar prausti Samptnu.

Vaistas negali apsaugoti nuo erkiy jsisiurbimo. Erkés Ziista per pirmasias 2448 valandas, jei gyviinas pries tai
buvo gydytas nuo erkiy. Tai dazniausiai jvyksta joms nespéjus iki galo jsisiurbti, todél yra mazesné tikimybé
susirgti erkiy platinamomis ligomis. Negyvos erkés paprastai atsikabina nuo gyviino ir iSkrinta. Jei vis délto dalis
erkiy lieka, jas galima pasalinti Svelniai iStraukiant.

Blusos daznai uzkrecia gyviiny krepsius, guolius bei jprastas jy poilsio vietas, pavyzdziui, kilimus ir minkstus
baldus. Esant dideliam uzkrétimui ir imantis atitinkamy kontrolés priemoniy, tokias vietas reikia reguliariai
apdoroti tinkamais insekticidiniais preparatais ir siurbti.

Vaistg naudojant blusy sukeltam alerginiam dermatitui gydyti, rekomenduojama kas ménesj jo uzlasinti namuose
laikomiems alergiskiems ir kitiems Sunims.

Siekiant optimaliai kontroliuoti blusas ir apsaugoti namy augintinius nuo uzsikrétimo jomis, atitinkama
insekticidine priemone turi biti gydomi visi namuose laikomi Sunys ir katés.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyviinams

Pries pradedant gydyti, turi buti tiksliai nustatytas gyviiny svoris.

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis. Nety¢ia patekus vaisto j akis, reikia kuo skubiau kruopséiai
iSplauti jas vandens srove.

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

Negalima laSinti vaisto ant Zaizdy ar pazeistos odos.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Sis vaistas gali dirginti gleivines ir akis. Todél reikia saugotis, kad vaisto nepatekty j burng ir akis.

Vaistui atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant kruopsciai iSplauti vandeniu. Jei akiy sudirginimas
nepraeina, nedelsiant reikia kreiptis j gydytoja ir parodyti $io vaisto informacinj lapelj ar etiketg.

Naudojant vaistg negalima riikyti, gerti ir valgyti.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Jei taip nutikty, biitina kruop$¢iai nuplauti rankas vandeniu ir
muilu.

Po naudojimo reikia gerai nusiplauti rankas.

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas fipronilui ar pagalbinéms medziagoms, turi vengti salycio su
§iuo veterinariniu vaistu.

Negalima glostyti gydomy gyviiny ir leisti vaikams Zaisti su gydomais gyviinais, kol nei$dziiista vaisto
uzlasinimo vieta. Todél rekomenduojama gyvinus gydyti ne diena, bet anksti vakare, o tuoj po gydymo
gyvinams nereikéty leisti miegoti toje pacioje lovoje su Seimininkais, ypac su vaikais.

Kitos atsargumo priemoneés

Vaistas gali pazeisti dazytus, lakuotus ir kitus buitinius pavir$ius arba baldus.
4.6. Nepalankios reakcijos (daZnumas ir sunkumas)

Jei gyviinas nulaizo gydoma vieta, dél vaisto sudétyje esanciy pagalbiniy medziagy pobtidzio trumpa laika gali
pasireiksti seilétekis.



Ypac retai po vaisto naudojimo gali buiti trumpalaikés odos reakcijos uzlasinimo vietoje (pakitusi odos spalva,
plauky i$slinkimas vietoje, niezulys, paraudimas) ir bendras niezulys bei plauky isslinkimas. ISimtiniais atvejais
po vaisto naudojimo pastebétas seilétekis, griztamieji neurologiniai simptomai (hiperestezija, depresija,
nervingumo pozymiai), vémimas ir kvépavimo sutrikimai.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Laboratoriniais tyrimais teratogeninis ar embriotoksinis poveikis nenustatytas. Veterinarinio vaisto saugumas
Suningoms kaléms ir laktacijos metu néra istirtas. Vaista Suningoms kaléms ir laktacijos metu galima naudoti tik
atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudos ir rizikos santykj.

4.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nezinoma.

4.9.  Dozés ir naudojimo biidas

Dozés ir naudojimo btdas

Skirta tik iSoriniam naudojimui. Naudoti uzlasinant ant odos. LaSinti atsizvelgiant i kiino svori: vienos 0,67 ml
pipetés turinj uzlasinti daugiau nei 2 kg ir iki 10 kg sverian¢iam Suniui.

Naudojimo biidas

Termoforminés pipetés

Laikant pipete vertikaliai, pastuksenus per siaurajg pipetés dalj ir jsitikinus, kad skystis yra pagrindinéje pipetés
dalyje, reikia nulauzti pipetés virsiinéle palei pazyméta punktyring linija.

Praskirti gyvtino kailj, kad matytysi oda. Pipetés galiuka priglausti tiesiai prie odos ir kelis kartus Svelniai
spusteléjus isspausti visa pipetés turinj. Sia procediirg reikia kartoti vienoje ar keliose skirtingose vietose isilgai
Suns nugaros.
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(Pastaba: parduodamy pipeciy forma gali skirtis nuo formos, esanc¢ios paveiksléliuose ant pardavimui skirty
dézuciy / informaciniy lapeliy.)

Polipropileninés pipetés

I§ lizdinés pakuotés iSimti vieng pipetg. Laikant jg vertikaliai, pasukti ir nuimti gaubtelj. Apsukti jj ir uzsukti kitu
galu ant pipetés. Pasukti gaubtelj, pradurti izoliacinj sluoksnj ir nuimti jj nuo pipetés.

Praskirti gyviino kailj, kad matytysi oda. Pipetés galiuka priglausti tiesiai prie odos ir kelis kartus Svelniai
spusteléjus isspausti visg pipetés turinj. Sig procediirg reikia kartoti vienoje ar keliose skirtingose vietose isilgai

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

Stengtis pernelyg nesuslapinti plauky laSinant, nes jie gali sulipti. Sulipus plaukams, lipnumas iSnyksta per 24
val. po gydymo.

Gydymo planas
Siekiant uztikrinti optimalig blusy ir (arba) erkiy kontrole, gydyma galima planuoti atsizvelgiant  vieting

epidemiologing situacija.
Kadangi néra atlikta saugumo tyrimy, minimali gydymo trukmé — 4 savaités.

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

Atliekant vaisto saugumo paskirties gyviinams tyrimus su 2 ménesiy amziaus Suniukais, auganciais Sunimis ir
apie 2 kg sverianciais Sunimis, kurie buvo gydyti penkias dienas i§ eilés skiriant teraping dozg, nebuvo nustatyta
jokiy nepalankiy reakcijy. Perdozavimo atveju iSkyla didesné nepalankiy reakcijy rizika (zr. 4.6 p.).

4.11. ISlauka

Netaikytina.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparaziticidinés iSorinio naudojimo medziagos.
ATCvet kodas: QP53AX15.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidiné ir akaricidiné medziaga, priklausanti fenilpirazoly grupei. Jis veikia parazity lasteliy
chloridy kanalélius, susijusius su gama-amino sviesto rigstimi (GASR). Blokuodamas jos i$siskyrima, vaistas
sutrikdo chloridy jony perdavima per priessinapsines ir posinapsines membranas. Todél nervy sistemos veikla
tampa nekontroliuojama ir blusos bei erkés zusta.

(Ctenocephalides spp.) ir erkes (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp., jskaitant Ixodes ricinus).



Blusos Zuista per 24 val. Erkés paprastai ziista per 48 valandas uzlasinus fipronilo, taciau jei gydymo pradzioje
S$uo jau buvo uzsikrétes tam tikros riisies erkémis (Rhipicephalus sanguineus ir Ixodes ricinus), per pirmasias 48
valandas nejmanoma i$naikinti visy erkiy.

5.2. Farmakokinetinés savybés

Fipronilas daugiausia metabolizuojamas j sulfono darinj (RM1602), kuris taip pat turi insekticidiniy ir
akaricidiniy savybiy. Fipronilo koncentracija ant kailio ilgainiui mazéja.

Savybés aplinkoje

Fipronilas yra kenksmingas vandens organizmams.

6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Butilhidroksianizolas (E320),
butilhidroksitoluenas (E321),
benzilo alkoholis,
dietilenglikolio monoetilo eteris.

6.2. Nesuderinamumai
Nezinoma.
6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés:
termoforminés pipetés: 3 metai,
polipropileninés pipetés: 2 metai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje, sausoje vietoje ir originalioje pakuotéje.
I§ lizduotés iSimti tik tada, kai vaistg reikia naudoti.

6.5. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Termoforminés pipetés: baltos daugiasluoksnés plastikinés vienos dozés pipetés po 0,67 ml.

Vidiniai besilieCiantys su vaistu sluoksniai pagaminti i§ poliakrilonitrilo-metakrilato ar polietileno-etileno vinilo
alkoholio-polietileno. Balta ar permatoma dalis pagaminta i§ polipropileno, ciklinio olefino kopolimero ir
polipropileno.

Dézutése yra 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 arba 150 pipeciy.

Polipropileninés pipetés: baltos polipropileninés vienos dozés pipetés po 0,67 ml, supakuotos j nespalvotas
plastikines lizduotes, pagamintas i§ polipropileno, ciklinio olefino kopolimero ir polipropileno, kurios sandariai
padengtos lakuota aliuminio folija ir jdétos j kartotines dézutes ar lizdines pakuotes.

Lizdinése pakuotése arba kartoninése dézutése yra 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 arba 150 pipeciy.

Gali biiti platinamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlicky naikinimo
nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.
Veterinarinis vaistas negali patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

Veterinariniu vaistu ar tuscia pakuote neuztersti tvenkiniy, vandentakiy ar kanaly.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS

Virbac S.A.

1¢° avenue — 2065 m — L.I.D.

06516 Carros

PRANCUZIJA

Tel. +33 4 9208 7304

Tel.+33 4 9208 7348

8. RINKODAROS TEISES NUMERIS (-IAI)

LT/2/09/1833/001-036

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA

Rinkodaros teis¢ pirma kartg suteikta 2009-02-13
Rinkodaros teisé paskutinj kartg atnaujinta 2013-10-07

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2018-05-09



ZENKLINIMAS

DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE / LIZDINE PAKUOTE

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO 67 mg uzlasinamasis tirpalas maziems Sunims
Fipronilas

| 2. VEIKLIOJI (-I0SI10S) IR KITOS MEDZIAGOS

Vienoje 0,67 ml pipetéje yra 67 mg fipronilo.

| 3. VAISTO FORMA

UzlaSinamasis tirpalas.

| 4. PAKUOTES DYDIS

1 pipeté (termoforming)

2 pipetés (termoformings)

3 pipetés (termoformines)

4 pipetés (termoformines)

6 pipetés (termoformings)

8 pipetés (termoforminés)

12 pipeciy (termoforminiy)

24 pipetés (termoforminés)

30 pipeciy (termoforminiy)

60 pipeciy (termoforminiy)

90 pipeciy (termoforminiy)

150 pipeciy termoforminiy)

1 pipeté (polipropileniné, dézutéje)

2 pipetés (polipropileninés, dézutéje)

3 pipetés (polipropileninés, dézutéje)

4 pipetés (polipropileninés, dézutéje)

6 pipetés (polipropileninés, dézutéje)

8 pipetés (polipropileninés, dézutéje)

12 pipeciy (polipropileniniy, dézutéje)

24 pipetes (polipropileninés, dézutéje)

30 pipeciy (polipropileniniy, dézuteje)

60 pipeciy (polipropileniniy, dézutéje)

90 pipeciy (polipropileniniy, dézutéje)

150 pipeciy (polipropileniniy dézutéje)

1 pipeté (polipropileniné, lizdingje pakuotéje)

2 pipetés (polipropileninés, lizdingje pakuotéje)
3 pipetés (polipropileninés, lizdingje pakuotéje)
4 pipetés (polipropileningés, lizdinéje pakuotéje)
6 pipetés (polipropileninés, lizdingje pakuotéje)



