| PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Effipro Duo, 134 mg/40 mg, uzlaSinamasis tirpalas vidutiniams Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekienoje 1,34 ml pipetéje yra:
Veikliosios medZiagos:

Fipronilas 134,0 mg
Piriproksifenas 40,2 mg

Pagalbinés medZiagos:

Kokybiné pagalbiniy medZziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinij vaista
Butilhidroksianizolas E320 0,268 mg
Butilhidroksitoluenas E321 0,134 mg

Dietileno glikolio monoetilo eteris

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (10-20 kg).

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

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 kiau$inéliy vystymasi i suaugusias blusas.

Veterinarinis 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 erkiuy

Sunims, uZsikrétusiems erkémis (Ixodes ricinus), gydyti. Vieng karta naudotas veterinarinis vaistas
pasiZzymi 2 savaites i$liekanciu akaricidiniu poveikiu Ixodes ricinus ir 4 savaites — Dermacentor reticulatus
ir Rhipicephalus sanguineus.

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

3.3.  Kontraindikacijos
Negalima naudoti triusiams, nes tai gali sukelti nepalankias reakcijas arba net gyviino mirtj.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliosioms medziagoms ar bet kuriai i$ pagalbiniy

medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai




Tuojau pat po gydymo iSprausus gyviing Samptinu arba suslapinus vandeniu, veterinarinio vaisto
veiksmingumas gali sutrumpéti. Po gydymo Sunj kartg ménesj prausiant Sampiinu, veterinarinio vaisto
poveikis blusoms trunka 5 savaites. Jeigu Sunj reikia iSprausti Samptinu, 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 nesumazegjo.

Suns suslapimo arba prausimo Sampiinu poveikis veterinarinio vaisto veiksmingumui nuo erkiy nevertintas.

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

Siekiant sumazinti blusy skaiciy aplinkoje, visi namuose laikomi gyviinai turi biiti gydomi tinkamu
veterinariniu vaistu nuo blusy.

Veterinarinis vaistas neapsaugo gyviny nuo erkiy jsisiurbimo. Nepalankiomis salygomis negalima visiskai
atmesti uzkreciamyjy ligy pernesimo pavojaus.

Irodyta, kad veterinarinio vaisto poveikis Ixodes ricinus prasideda tuojau pat, todél §ios riiSies erkés turéty
zuti per 48 valandas nuo gydymo pradzios. Jeigu gydymo veterinariniu vaistu metu gyvinas jau uzsikrétes
Dermacentor reticulatus arba Rhipicephalus sanguineus, per pirmgsias 48 valandas jos Zlista ne visos.
Daznai negyvos erkés nuo gyviino nukris, o likusias reikia atsargiai pasalinti, kad odoje nelikty erkiy burnos
daliy.

3.5.  Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviiny rasims:

Tik iSoriniam naudojimui.

Prie§ gydant turi buti tiksliai nustatytas gyviino svoris.

Nesant saugumo duomeny, veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 10 savai¢iy Suniukams ir
(arba) sveriantiems maziau nei 2 kg Sunims.

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

Veterinarinio vaisto negalima laSinti ant zaizdy arba paZeistos odos.

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

Sio veterinarinio vaisto naudojimas sergantiems ir iSsekusiems Sunims netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams:

Sis veterinarinis vaistas sukelti neurotoksinj poveikj.

Nurytas $is veterinarinis vaistas gali pakenkti sveikatai.

Saugokités, kad neprarytuméte, jskaitant ranky ir burnos kontakts.

Kai naudojate, neruikykite, negerkite ir nevalgykite.

Atsitiktinai prarijus, reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja ir parodyti $io veterinarinio vaisto informacinj lapelj
ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis ir gleivine.

Venkite kontakto su oda, akimis ir burna, jskaitant ranky ir akiy kontakts.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant kruopsc¢iai praplauti vandeniu. Jei odos ar akiy
dirginimas nepranyksta, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Gydyty gyviny negalima liesti, kol veterinarinio vaisto naudojimo vieta nebus sausa, ir negalima leisti
vaikams zaisti su gydytais gyvinais, kol veterinarinio vaisto naudojimo vieta nebus sausa. Todél
rekomenduojama gyviiny negydyti dieng, o tai daryti vakare, ir rekomenduojama neleisti neseniai gydytiems
gyviinams miegoti su Seimininkais, ypac vaikais.



Pipetes laikykite originalioje pakuotéje, kol biisite pasiruose¢ jas naudoti, o panaudotas pipetes nedelsdami
iSmeskite.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemones:

Netaikytinos.

Kitos atsargumo priemoneés:

Fipronilas ir piriproksifenas gali neigiamai veikti vandens organizmus. 48 valandas po gydymo Sunims
negalima leisti bristi j upelius ir upes (taip pat zr. 5.5 p.).

Veterinarinis vaistas gali pazeisti dazyty, lakuoty ar kity buityje naudojamy daikty pavir$ius arba baldus.
Pries leidziant Suniui liestis prie tokiy daikty reikia jsitikinti, kad uzlasinimo vieta bty visiskai iSdzitivusi.

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai reta Reakcija naudojimo vietoje! (pvz., reakcija
uzlaSinimo vietoje — odos skvamozg, alopecija,

(< 1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant niezulys, eritema, odos spalvos pakitimai)

atskirus pranesimus)
Generalizuotas niezulys, alopecija

Padidéjes seilétekis, vémimas

Neurologiniai sutrikimai? (pvz., hiperestezija,
centrinés nervy sistemos slopinimas ir neurologiniai

simptomai)

Kvépavimo sutrikimo simptomai

Nenustatytas daznis Naudojimo vietoje riebaluotas kailis'3, naudojimo
(negalima nustatyti i§ esamy duomeny) vietoje odos pleiskanojimas®3*

Trumpalaikis
2Grjztamasis
3Kosmetinis poveikis
“Silpnas

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

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiausiniy déjimo metu

Vaikingumas ir laktacija:

Laboratoriniais tyrimais su fipronilj ir piriproksifeng nenustatytas teratogeninis ar toksinis embrionui
poveikis.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas su sunimis.

Vaikingumo ar laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus nauda ir rizika.
3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kkitos saveikos formos

NezZinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas




Uzlasinti ant odos.

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

Tiris Suns svoris Fipronilas (mg) Piriproksifenas (mg)
0,67 ml 2-10 kg 67 20,1
1,34 ml 10-20 kg 134 40,2
2,68 ml 20-40 kg 268 80,4
4,02 ml 40-60 kg 402 120,6

Daugiau nei 60 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti tinkama pipeéiy derin;.

Naudojimo biudas

I8 lizdinés plokstelés iSimti vieng pipete. Laikyti pipetg vertikaliai. Pastuksenti per siauraja pipetés dalj ir
jsitikinti, kad skystis yra pagrindinéje pipetés dalyje. Per jbrézta linijg nulauzti pipetés virSiing.

Praskirti Suns kailj ant sprando prie§ mentes, kad matytysi oda. Pipetés galiuka priglausti tiesiai prie odos ir
keleta karty Svelniai spusteléjus iSspausti 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 dozé. Gydyma galima kartoti kartg per ménes;.
Siekiant uztikrinti optimalig blusy ir (arba) erkiy kontrole, gydyma galima planuoti atsizvelgiant j vietos
epidemiologine situacija.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Atliekant veterinarinio vaisto saugumo tyrimg su 10 savaiciy amziaus Suniukais, kurie buvo gydyti kas
keturias savaites tris kartus skiriant iki penkiy karty didesn¢ doze¢ nei didziausia rekomenduojama doze ir kas
keturias savaites SeSis kartus skiriant didZiausig rekomenduojamg doze, jokiy sunkiy nepalankiy reakcijy
nenustatyta.

Taciau perdozavus gali padidéti nepalankiy jvykiy pavojus (Zr. 3.6 p.), todél gyvunus visada reikia gydyti
pagal kiino svorj tinkamo dydzio pipete.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, iskaitant 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: QP53AX65.
4.2. Farmakodinamika

Fipronilas yra insekticidiné ir akaricidiné medziaga, priklausanti fenilpirazoly grupei. Fipronilas ir jo
metabolitas fipronilo sulfonas veikia ligandy valdomus chloridy kanalus, konkreé¢iai — neurotransmiterio
gama amino sviesto riigsties (GASR) valdomus kanalus, gliutamato (Glu — vien bestuburiy organizmuose
esancius ligandy valdomus chlorido kanalus) valdomus jautrumg mazinancius (D) ir jautrumo nemazinané¢ius
(N) kanalus, taip blokuodamas prie$sinapsinj ir posinapsinj chloridy jony perdavima per lasteliy membranas.
Tai sukelia nekontroliuojama vabzdziy ir erkiy centrinés nervy sistemos aktyvuma ir Ztj.

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 Ziista.
Subrendusiy blusy paliesta ir (arba) nuryta molekulé taip pat sterilizuoja brestancius kiausinélius pries jy
déjima. Molekulé stabdo uzsikrétimg nebrandziy stadijy blusomis gydyty gyviny 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 subrgsti blusoms.

4.3. Farmakokinetika

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 mazgéja, 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.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Nezinoma.

5.2.  Tinkamumo laikas

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

5.3. Specialieji laikymo nurodymai



Negalima laikyti auksStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobiidis 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 j iSorines lizdines ploksteles, pagamintas i§ polipropileno, ciklinio olefino
kopolimero, polipropileno, uzdengtas polictileno—tereftalato, aliuminio, polipropileno dangteliais.

Dézutes, kuriose yra 1, 4, 24 ar 60 pipeciy (didesnése deZutese yra vokai, skirti jdéti maZesniam pipeciy
skaiciui). [Sis sakinys bus iSbrauktas, jei vokas nebus pridétas].

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

Veterinariniu vaistu ar tus¢iomis talpyklomis negalima uztersti tvenkiniy, vandentakiy ar drenazo grioviy.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2304/005-008

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015-07-28

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-01-27

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).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Kartoniné dézuté su lizdine plokstele, kurioje yra 1 pipeté
Kartoniné déZuté su 2 lizdinémis plokstelémis, kuriose yra 4 pipetés
Kartoniné dézuté su 12 lizdiniy ploksteliy, kuriose yra 24 pipetés
Kartoniné dézuté su 30 lizdiniy ploksteliy, kuriose yra 60 pipeciu

“EFFIPRO" 616 »

Erkés, Blusos, Blusy kiausinéliai

e Qr

Je

Drop stop
system

*STOP
*Laséjimo stabdymo sistema

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO DUO, 134 mg/40, mg uzlasinamasis tirpalas

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

Kiekienoje pipetéje yra:

= Fipronilum Pyriproxyphenum
[neprivaloma]

1,34 ml 134 mg 40,2 mg

3. PAKUOTES DYDIS

1 pipeté
1,34 ml



O

4 pipetés

1,34 ml
O

24 pipetés U

1,34 ml
¢

60 pipeciy &
1,34 ml

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys 10-20 kg

| 5. INDIKACIJA (-0S)

Skirtas naudoti uzsikrétus tik blusomis arba blusomis ir erkémis.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti ant odos.

| 7. 1SLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

EXP {ménuo/metai}

| 9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.
Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

30°C
[neprivaloma]

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ*

Pries naudojima perskaityti pakuotes lapel;.



[13]

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12 NUORODA ,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

Co

[neprivaloma]

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

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

| 15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

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

“EFFIPRO’ /58 >

Erkés, Blusos, Blusy kiau$inéliai

” ®
eOr

Je

Drop stop
system

*STOP
*Las¢jimo stabdymo sistema

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO DUO, uzlasinamasis tirpalas

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

Kiekienoje pipetéje yra:

C == 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 mi 40-60 kg 402 mg 120,6 mg

3. PAKUOTES DYDIS

Si pakuoté skirta maziausiai vienai 2 pipeciy lizdinei plokstelei (daugiausiai dviem 2 pipeciy lizdinéms
ploksteléms).

4.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)




Sunys.

S. INDIKACIJOS

Skirtas naudoti uzsikrétus tik blusomis arba blusomis ir erkémis.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti ant odos.

| 7. ISLAUKA

| 8. TINKAMUMO DATA

Serijos numerj ir tinkamumo datg zr. ant lizdinés plokstelés arba pipetés.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti sausoje vietoje.
Lizding plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

30°C
[neprivaloma]

‘10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie§ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

[13]

| 11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

[neprivaioma]



13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

VIRBAC

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/15/2304/001
LT/2/15/2304/002
LT/2/15/2304/003
LT/2/15/2304/004
LT/2/15/2304/005
LT/2/15/2304/006
LT/2/15/2304/007
LT/2/15/2304/008
LT/2/15/2304/009
LT/2/15/2304/010
LT/2/15/2304/011
LT/2/15/2304/012
LT/2/15/2304/013
LT/2/15/2304/014
LT/2/15/2304/015
LT/2/15/2304/016

15.  SERIJOS NUMERIS

Serijos numerj ir tinkamumo datg zr. ant lizdinés plokstelés arba pipetés.



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Lizdiné plokstelé su 1 arba 2 pipetémis, perlauZiama kiekvienai pipetei atskirai

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO DUO

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACLJA

134 mg /40 mg
10-20 kg

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU

Pipeté

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

EFFIPRO DUO

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

134 mg/ 40 mg
10-20 kg

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

‘4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}



PAKUOTES LAPELIS

1.  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, uzla§inamasis tirpalas dideliems Sunims
Effipro Duo, 402 mg/120 mg, uzlasinamasis tirpalas labai dideliems Sunims

2. Sudeétis
Kiekvienoje pipetéje yra: veikliyjy medziagy pagalbiniy medziagy
Pipetés taris . . . .
(vienos dozés) 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.

3. Paskirties gyviiny riisys

Sunys

4. Naudojimo indikacijos
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 kiau§inéliy vystymasi j suaugusias blusas.

Veterinarinis 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 erkiuy:

Sunims, uZzsikrétusiems erkémis (Ixodes ricinus), gydyti. Vieng karta naudotas veterinarinis vaistas pasizymi
2 savaites iSliekanc¢iu 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 zGti ne visos.

5. Kontraindikacijos
Negalima naudoti triusiams, nes tai gali sukelti nepalankias reakcijas arba net gyviino mirtj.

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

6. Specialieji jspéjimai



Specialieji jspéjimai:

Tuojau pat po gydymo nuprausus gyviing Sampiinu arba suslapinus vandeniu, veterinarinio vaisto
veiksmingumas gali sutrumpéti. Po gydymo Sunj karta ménesj prausiant Samptinu, veterinarinio vaisto
poveikis blusoms trunka 5 savaites. Jeigu Sunj reikia prausti Sampiinu, geriau tai padaryti prie§ gydyma.
Po gydymo gyviinui du kartus suslapus, vaisto naikinamasis poveikis suaugusioms blusoms ir suaugusiy
blusy i$sivystymui i§ kiauSinéliy nesumazéjo.

Suns suslapimo arba prausimo Sampiinu poveikis veterinarinio vaisto veiksmingumui nuo erkiy nevertintas.

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

Siekiant sumazinti blusy skaiciy aplinkoje, visi namuose laikomi gyviinai turi biiti gydomi tinkamu
veterinarinio vaistu nuo blusy.

Veterinarinis vaistas neapsaugo gyviiny nuo erkiy jsisiurbimo. Nepalankiomis sglygomis negalima visiskai
atmesti uzkre¢iamyjy ligy pernesimo pavojaus. Irodyta, kad veterinarinio vaisto poveikis Ixodes ricinus
prasideda tuojau pat, todél Sios rusies erkés turéty zati per 48 valandas nuo gydymo pradzios. Jeigu gydymo
veterinarinio vaistu metu gyviinas jau uzsikrétes Dermacentor reticulatus arba Rhipicephalus sanguineus,
per pirmasias 48 valandas jos zlsta ne visos.

Daugelis negyvy erkiy nuo gyviino nukrinta, o likusias reikia atsargiai pasalinti, kad odoje nelikty erkiy
burnos daliy.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyvinams:

Tik iSoriniam naudojimui.

Prie§ gydant turi buti tiksliai nustatytas gyviino svoris.

Nesant saugumo duomeny, veterinarinio vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 10 savai¢iy Suniukams ir
(arba) sveriantiems maziau nei 2 kg Sunims.

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

Veterinarinio vaisto negalima laSinti ant zaizdy arba paZeistos odos.

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

Sio veterinarinio vaisto naudojimas sergantiems ir iSsekusiems Sunims netirtas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams:

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti neurotoksinj poveikj.

Nurytas $is veterinarinis vaistas gali pakenkti sveikatai.

Saugokités, kad nenurytuméte, jskaitant ranky ir burnos kontakta.

Kai naudojate, neruikykite, negerkite ir nevalgykite.

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

Sis veterinarinis vaistas gali dirginti akis ir gleivine.

Venkite kontakto su oda, akimis ir burna, jskaitant ranky ir akiy kontakts.

Atsitiktinai patekus ant odos ar j akis, reikia nedelsiant kruopsc€iai praplauti vandeniu. Jei odos ar akiy
dirginimas nepranyksta, reikia kreiptis | gydytoja ir parodyti Sio veterinarinio vaisto informacinj lapelj ar
etikete.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Gydyty gyviiny negalima liesti, kol veterinarinio vaisto naudojimo vieta nebus sausa, ir negalima leisti
vaikams Zaisti su gydytais gyvinais, kol veterinarinio vaisto naudojimo vieta nebus sausa. Todél
rekomenduojama gyviny negydyti dieng, o gydyti vakare, taip pat rekomenduojama neleisti neseniai
gydytiems gyviinams miegoti su Seimininkais, ypac vaikais.



Pipetes laikykite originalioje pakuotéje, kol biisite pasiruose¢ jas naudoti, o panaudotas pipetes nedelsdami
iSmeskite.

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 yra visiskai iSdzitivusi.

Vaikingumas ir laktacija:

Laboratoriniais tyrimais su fipronilj ir piriproksifeng nenustatytas teratogeninis arba embriotoksinis poveikis
nenustatytas.

Veterinarinio vaisto saugumas vaikingumo ir laktacijos metu nenustatytas su Sunimis.

Vaikingumo ar laktacijos metu naudoti tik atsakingam veterinarijos gydytojui jvertinus naudg ir rizika.

Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos:
Nezinoma.

Perdozavimas:

Atliekant veterinarinio vaisto saugumo tyrimg su 10 savaic¢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 rekomenduojamg doze, jokiy sunkiy nepalankiy reakcijy
nenustatyta.

Taciau perdozavus gali padidéti nepalankiy jvykiy pavojus (Zr. skirsnj ,,Nepageidaujamos reakcijos‘), todél
gyviinus visada reikia gydyti pagal kiino svorj tinkamo dydzio pipete.

Pagrindiniai nesuderinamumai:

Nezinoma.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

Labai reta (< 1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyvuny, jskaitant atskirus praneSimus)

Reakcija naudojimo vietoje! (pvz., reakcija uzlasinimo vietoje — odos skvamoze, alopecija, pruritas
(niezulys), eritema (paraudimas), odos spalvos pakitimai)

Generalizuotas niezulys, alopecija (nuplikimas)
Padidéjes seilétekis, vémimas

Neurologiniai sutrikimai? (pvz., hiperestezija (padidéjes jautrumas dirgikliams), centrinés nervy sistemos
slopinimas ir neurologiniai simptomai)

Kvépavimo pozymiai

Nenustatytas daznis (negalima nustatyti i§ esamy duomeny)

Naudojimo vietoje riebaluotas kailis'-3, naudojimo vietoje odos pleiskanojimas*3*

Trumpalaikis
’Grjztamasis
3Kosmetinis poveikis




“Silpnas

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebejus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad vaistas
neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas reakcijas taip
pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io lapelio pabaigoje
pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling pranes$imy sistema:

https://vmvt.Irv.1t/It/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai
Dozavimas:
Suns svoris Pipetés turis (vienos dozés) Fipronilas (mg) Piriproksifenas (mg)
2-10 kg 0,67 ml 67 20
10-20 kg 1,34 ml 134 40
2040 kg 2,68 ml 268 80
40-60 kg 4,02 ml 402 120

Daugiau nei 60 kg sveriantiems Sunims reikia naudoti tinkamg pipeéiy derin;.

Naudojimo budas:

I8 lizdinés plokstelés iSimti vieng pipete. Laikyti pipete vertikaliai. Pastuksenti per siauraja pipetés dalj ir
jsitikinti, kad skystis yra pagrindinéje pipetés dalyje. Per jbrézta linijg nulauzti pipetés virSiine.

Praskirti Suns kailj ant sprando prie§ mentes, kad matytysi oda. Pipetés galiuka priglausti tiesiai prie odos ir
keleta karty Svelniai spusteléjus iSspausti 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.

9. Nuorodos dél 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 ] vietos
epidemiologing situacija.

10. ISlauka


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti sausoje vietoje.

Lizdine plokstele laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés dézutés ir
etiketés po ,,EXP*. Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes gali biiti pavojingas Zuvims ir kitiems vandens
organizmams.

Veterinariniu vaistu ar tus¢iomis pakuotémis negalima uZztersti tvenkiniy, vandentakiy ar drenazo grioviy.
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
LT/2/15/2304/001-004
LT/2/15/2304/005-008

LT/2/15/2304/009-012
LT/2/15/2304/013-016

1, 4, 24 ir 60 pipe¢iy dézutés (didesnése dézutése yra vokai, skirti jdéti maZesniam pipediy skaiéiui). [Sis
sakinys bus iSbrauktas, jei vokas nebus pridétas].

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perZzituros data
2025-01-27

ISsamia informacija apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidima:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros
Pranciizija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

OU ZOOVETVARU
Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa
Estija

Tel: + 372 56480207
pv@zoovet.eu

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

17. Kita informacija:
Parduodama be recepto.

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

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.




