I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bolfo, 4,442 g, vaistinis antkaklis dideliems Sunims

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename 70 cm ilgio (45 g)antkaklyje yra:

veikliosios medZiagos:

propoksuro 4,442 g.

Pagalbiniy medzZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity sudedamyjy medZziagy sudétis

Di-n-butilo adipatas

Propilenglikolio dikaprilokapratas

Epoksidintas sojy aliejus

Stearino rugstis

Titano dioksidas (E171)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Raudonasis gelezies oksidas (E172)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Polivinilchloridas

Rudas vaistinis antkaklis.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys.
3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Dideliems Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides spp.) ir kraujasiurbémis erkémis (Ixodes
ricinus), gydyti ir profilaktiSkai.
Veterinarinis vaistas apsaugo nuo blusy iki 4 mén, nuo erkiy -10 savaiciy.

3.3. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti sergantiems (ypatingai esant mechaniniam nepraeinamumui virskinimo trakte ir
Slapimo sistemos organuose, bronchinei astmai ar kitoms plauciy ir kraujotakos ligoms) arba
sveikstantiems po ligos gyviinams.

Negalima naudoti pateléms vélyvoje vaikingumo stadijoje ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems nei 3 mén. amziaus kaciukams ir Suniukams.

Negalima naudoti esant dideliy odos pazeidimy.



3.4. Specialieji jspéjimai
Nera.
3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims
Vaistinis antkaklis skirtas iSoriniam naudojimui.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vengti salycio su oda ir akimis.

Naudojant antkaklj, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Laikyti atokiai nuo maisto produkty ir pasary.

Vaikai turi ypa¢ vengti salyCio su seginciais antkaklj gyvinais.

Negalima leisti vaikams Zaisti su antkakliu arba déti jo | burna.

Panaudojus antkaklj, rankas reikia kruopsciai nuplauti dideliu kiekiu vandens su muilu.
Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veterinarinio vaisto veikliajai medZiagai propoksurui
arba pagalbinéms medziagoms, turi vengti salycio su juo.

Veterinarinio vaisto sudétyje yra karbamato (propoksuro), todél pasireiskus apsinuodijimo
simptomams, reikia kreiptis medicininés pagalbos.

Antkaklio neturéty segti trecig néStumo trimestra néscios moterys.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Prie$ maudant Sunis vaistinj antkaklj visada reikia nuimti, nes veikliosios medziagos kenkia vandens
organizmams.
Sis veterinarinis vaistas yra labai toksiskas vandens organizmams, pauks§c¢iams ir bitéms.

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Labai reta Naudojimo vietoje dirginimas', naudojimo vietoje niezulys'

(<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty
gyviiny, jskaitant atskirus
pranesimus)

! Pastebéta labai jautriems Sunims ypa¢ per pirmasias kelias dienas po antkaklio uzdéjimo.
Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio
vaisto saugumag. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistema. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelyje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas

Laboratoriniais tyrimais su keliomis gyviny rii§imis nenustatytas fetotoksinis poveikis.
Karbamatai gali sukelti lygiyjy raumeny susitraukimus, todél Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti
veélyvuoju vaikingumo laikotarpiu.

Laktacija

Negalima naudoti laktacijos metu.



3.8. Sagveika su Kkitais vaistais ir kitos sgveikos formos

Nenaudoti kity insekticidy ar akaricidy, kai naudojamas vaistinis antkaklis.
3.9. Dozés ir naudojimo biidas

Naudoti ant odos

Antkaklj reikia uzsegti gyviinui ant kaklo.

Vienas antkaklis skirtas naudoti vienam gyvinui.

Antkakl;j reikia iSimti i§ apsauginio maiselio, i§vynioti nuo vidinés antkaklio pusés nupléSiant
plastikines jungtis. Po to gyviinui ant kaklo antkaklj laisvai uzsegti (rekomenduojama uzsegti taip, kad
tarp kaklo ir antkaklio likty dviejy pirsty storio tarpas), o likusj laisvg gala nukirpti. Per pirmasias
dienas gyviino laikytojui reikia apzitiréti gyviino odg aplink antkaklj, nes kai kuriems gyviinams
antkaklis gali sudirginti odg. Biitina nuolat tikrinti ar antkaklis gerai segimas.

Veiklioji medziaga i$ antkaklio i$siskiria nuolat. Uzdéjus antkaklj, blusos nuzudomos per kelias
valandas. Prikibusios erkés ziista mazdaug po vienos dienos, po to jas galima lengvai pasalinti arba jos
nukrenta pacios.

Retais atvejais erkés gali prikibti gyviinui esant su antkakliu, bet paprastai jos tiesiog prikimba prie
odos ir nukrenta, nesiurbusios kraujo.

Antkaklio veikimo trukmé priklauso nuo kailio ilgio ir biiklés, gyviino aktyvumo ir uzsikrétimo
laipsnio. Jei gyviino kailis ilgas, susivéles ar neSvarus, prie§ uzsegant antkaklj jj rekomenduojama
iSplauti $ampiinu. Sumazéjus antkaklio efektyvumui, jj reikia pakeisti nauju.

Kailj reikia prizitreti kaip jprastai. Maudant gyviing, antkaklj rekomenduojama nuimti ir uzdéti, kai
kailis nudzius. Daznas kontaktas su vandeniu (dél lietaus, plaukiojimo, maudymo) gali sumazinti
antkaklio efektyvuma.

Esant uzsikrétimui blusomis, atitinkamais insekticidais gydyti reikia visus namuose laikomus gyviinus.

Tinkamas naudojimas

Be blusy, esanéiy ant $uns, gyviino aplinkoje taip pat gali biti blusy kiausinéliy, lervy ir 1éliukiy. Sie
véliau i8sivystys | suaugusias blusas.

Norint pagerinti gydymo efektyvuma, rekomenduojama tinkamu insekticidu ar vabzdziy augimo
reguliatoriumi (VAR) apdoroti gyving supancig aplinkg ir mégstamas poilsio vietas.

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

Perdozavimas mazai tikétinas.

Gyviinui atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti apsinuodijimo karbamatais simptomai: gausus
seiléjimasis, vyzdzio susiauréjimas, vémimas ar viduriavimas. Tokiu atveju butina nedelsiant kreiptis j
veterinarijos gydytoja.

Pastebéjus apsinuodijimo karbamatais klinikinius pozymius, reikia taikyti simptominj gydyma ir j
vena suleisti prieSnuodzio atropino.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniuy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

Netaikytina.



4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas: QP53AE02

4.2. Farmakodinamika

Propoksuras (2-izopropoksifenil-N-metilkarbamatas) yra ektoparazitocidinis karbamo riigsties darinys.
Propoksuras slopina cholinesteraze, todél cholinerginiy nervy galtinése susikaupia per didelis
neurohormono acetilcholino kiekis ir dél to blusos ir erkés ziista. Zinduoliams propoksuras menkai
toksiskas. Antkaklis veikligja medziaga iSskiria nuolat.

Uzdéjus antkaklj, vaistas nuzudo blusas per kelias valandas ir toliau veikia keleta ménesiy.

4.3. Farmakokinetika

Néra jrodyta, kad veiklioji medziaga veikia sistemiSkai.

Savybés aplinkoje

Vaistas yra labai toksiSkas vandens organizmams, pauks¢iams ir bitéms.

5. FARMACINIAI DUOMENYS
5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai
Netaikytina.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 5 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant.

5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

Permatomi folijos poliesterio ir polietileno pakeliai su vienu antkakliu, kartoningje dézutéje.

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

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes propoksuras_gali biiti pavojinga (-0s)
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

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

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco Animal Health GmbH



7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/94/0077/002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 1994-04-29.

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-09-26

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

KARTONINE DEZUTE

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bolfo, 4,442 g, vaistinis antkaklis dideliems Sunims

2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

Viename (45 g svorio, 70 cm) antkaklyje yra:
propoksuro 4,442 ¢

3. PAKUOTES DYDIS

1 x 70 cm antkaklis

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Sunys.

5. INDIKACIJA (-OS)

Uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides spp.) ir kraujasiurbémis erkémis (Ixodes ricinus), gydyti ir
profilaktiskai.
Veterinarinis vaistas apsaugo nuo blusy iki 4 mén, nuo erkiy -10 savaiciy

E I i Erkée - g ;Blusa

6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Naudoti ant odos.

7. ISLAUKA

8.  TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI




10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojima perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Elanco logotipas

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/94/0077/002

15. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
FOLIJOS POLIESTERIO IR POLIETILENO PAKELIAI

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Bolfo, 4,442 g, antkaklis dideliems Sunims

2. VEIKLIUJU MEDZIAGU KIEKYBINE INFORMACIJA

Propoxurum 4,442 g

‘3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

4. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

Bolfo, 4,442 g, vaistinis antkaklis dideliems Sunims

2: Sudétis

Viename 70 cm ilgio (45 g )antkaklyje yra:

veikliosios medZziagos:

propoksuro 4,442 g.

Rudas vaistinis antkaklis.

3. Paskirties gyviiny rasys

Sunys

4. Naudojimo indikacijos

Dideliems Sunims, uzsikrétusiems blusomis (Ctenocephalides spp.) ir kraujasiurbémis erkémis (Ixodes
ricinus), gydyti ir profilaktiskai.
Veterinarinis vaistas apsaugo nuo blusy iki 4 mén, nuo erkiy -10 savaiciy.

5. Kontraindikacijos

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

Negalima naudoti sergantiems (ypatingai esant mechaniniam nepraeinamumui virSkinimo trakte ir
Slapimo sistemos organuose, bronchinei astmai ar kitoms plauciy ir kraujotakos ligoms) arba
sveikstantiems po ligos gyviinams.

Negalima naudoti pateléms vélyvoje vaikingumo stadijoje ir laktacijos metu.

Negalima naudoti jaunesniems nei 3 mén. amziaus kaciukams ir Suniukams.

Negalima naudoti esant dideliy odos pazeidimy.

6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviuny rasims
Vaistinis antkaklis skirtas iSoriniam naudojimui

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Vengti salyc€io su oda ir akimis.

Naudojant antkaklj, negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Laikyti atokiai nuo maisto produkty ir pasary.

Vaikai turi ypac vengti saglycio su seginciais antkaklj gyviinais.

Negalima leisti vaikams Zaisti su antkakliu arba déti jo j burna.

Panaudojus antkaklj, rankas reikia kruopsciai nuplauti dideliu kiekiu vandens su muilu.

Zmongs, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas veterinarinio vaisto veikliajai medziagai propoksurui
arba pagalbinéms medziagoms, turi vengti sgly¢io su juo.
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Veterinarinio vaisto sudétyje yra karbamato (propoksuro), todél pasireiskus apsinuodijimo
simptomams, reikia kreiptis medicininés pagalbos.
Antkaklio neturéty segti trecig néStumo trimestrg néscios moterys.

Specialiosios aplinkos apsaugos priemonés

Prie§ maudant Sunis vaistinj antkaklj visada reikia nuimti, nes veikliosios medziagos kenkia vandens
organizmams.

Sis veterinarinis vaistas yra labai toksiskas vandens organizmams, pauk$&iams ir bitéms.

Vaikingumas
Laboratoriniais tyrimais su keliomis gyviny rii§imis nenustatytas fetotoksinis poveikis.

Karbamatai gali sukelti lygiyjy raumeny susitraukimus, todél Sio veterinarinio vaist negalima naudoti
vélyvoje vaikingumo laikotarpio.

Laktacija
Negalima naudoti laktacijos metu.

Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos
Nenaudoti kity insekticidy ar akaricidy, kai dévite antkaklj.

Perdozavimas

Perdozavimas mazai tikétinas.

Gyvunui atsitiktinai prarijus, gali pasireiksti apsinuodijimo karbamatais simptomai: gausus
seil¢jimasis, vyzdzio susiauréjimas, vémimas ar viduriavimas. Tokiu atveju biitina nedelsiant kreiptis |
veterinarijos gydytoja. Pastebéjus apsinuodijimo karbamatais klinikinius poZymius, reikia taikyti
simptominj gydyma ir  veng suleisti prieSnuodzio atropino.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Sunys:

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, iskaitant atskirus pranesimus)

Naudojimo vietoje dirginimas', naudojimo vietoje niezulys'

! Pastebéta labai jautriems Sunims ypa¢ per pirmgsias kelias dienas po antkaklio uzdéjimo.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamus reiskinius. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveiké, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokius nepageidaujamus
reiSkinius taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacija per savo nacionaling praneSimy sistema:
https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rasiai

Naudoti ant odos
Antkakl;j reikia uzsegti gyviinui ant kaklo.

Vienas antkaklis skirtas naudoti vienam gyviinui.

Antkakl;j reikia iSimti i§ apsauginio maiselio, i§vynioti nuo vidinés antkaklio pusés nupléSiant
plastikines jungtis. Po to gyviinui ant kaklo antkaklj laisvai uzsegti (rekomenduojama uzsegti taip, kad
tarp kaklo ir antkaklio likty dviejy pirSty storio tarpas), o likusj laisva gala nukirpti.

Veiklioji medziaga i$ antkaklio i$siskiria nuolat. Uzdéjus antkaklj, blusos nuzudomos per kelias
valandas. Prikibusios erkés ziista mazdaug po vienos dienos, po to jas galima lengvai pasalinti arba jos
nukrenta pacios.
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Retais atvejais erkés gali prikibti gyviinui esant su antkakliu, bet paprastai jos tiesiog prikimba prie
odos ir nukrenta, nesiurbusios kraujo.

0. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Per pirmasias dienas gyvino laikytojui reikia apzitiréti gyviino odg aplink antkaklj, nes kai kuriems
gyviinams antkaklis gali sudirginti oda. Biitina nuolat tikrinti ar antkaklis gerai segimas.

Antkaklio veikimo trukmé priklauso nuo kailio ilgio ir biiklés, gyviino aktyvumo ir uzsikrétimo
laipsnio. Jei gyvino kailis ilgas, susivéles ar neSvarus, prie§ uzsegant antkaklj jj rekomenduojama
iSplauti Sampiinu. Sumazéjus antkaklio efektyvumui, ji reikia pakeisti nauju.

Kailj reikia priziureti kaip jprastai. Maudant gyviing, antkaklj rekomenduojama nuimti ir uzdéti, kai
kailis nudzius. Daznas kontaktas su vandeniu (dél lietaus, plaukiojimo, maudymo) gali sumazinti
antkaklio efektyvuma.

Esant uzsikrétimui blusomis, atitinkamais insekticidais gydyti reikia visus namuose laikomus gyviinus.
Be blusy, esanéiy ant $uns, gyviino aplinkoje taip pat gali biiti blusy kiausinéliy, lervy ir 1éliukiy. Sie
véliau i$sivystys ] suaugusias blusas.

Norint pagerinti gydymo efektyvuma, rekomenduojama tinkamu insekticidu ar vabzdziy augimo
reguliatoriumi (VAR) apdoroti gyviing supancig aplinkg ir mégstamas poilsio vietas.

10. ISlauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés po
Exp.

Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodytos ménesio dienos.

Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — sunaudoti nedelsiant

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Sio veterinarinio vaisto neturi patekti j vandens telkinius, nes propoksuras_gali buti pavojinga (-0s)
zuvims ir kitiems vandens organizmams.

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

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.
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14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai
LT/2/94/0077/002

Permatomi folijos poliesterio ir polietileno pakeliai su vienu antkakliu, kartoningje dézutéje.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzZiiiros data
2025-09-26

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

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamus nepageidaujamus reiSkinius>:
Elanco Animal Health GmbH

Alfred-Nobel-Str. 50

40789 Monheim

Vokietija

Tel: +3728840389

PV.LTU@elancoah.com

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima:
KVP Pharma + Veterindr Produkte GmbH,
Projensdorfer Strasse 324,

24106 Kiel,

Vokietija
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