VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
FYPRYST 67 mg uZlaSinamasis tirpalas Sunims
FYPRYST 134 mg uZlaSinamasis tirpalas Sunims
FYPRYST 268 mg uzZlaSinamasis tirpalas Sunims
FYPRYST 402 mg uZlaSinamasis tirpalas Sunims
2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Vienoje 0,67 ml pipetéje yra:

veikliosios medZiagos:
fipronilo 67 mg;

pagalbiniy medziagy:
butilhidroksianizolo (E320) 0,134 mg;
butilhidroksitolueno (E321) 0,067 mg.
Vienoje 1,34 ml pipetéje yra:

veikliosios medZiagos:
fipronilo 134 mg;

pagalbiniy medZiagy:
butilhidroksianizolo (E320) 0,27 mg;
butilhidroksitolueno (E321) 0,13 mg.
Vienoje 2,68 ml pipetéje yra:

veikliosios medZiagos:
fipronilo 268 mg;

pagalbiniy medZiagy:
butilhidroksianizolo (E320) 0,54 mg;
butilhidroksitolueno (E321) 0,27 mg.
Vienoje 4,02 ml pipetéje yra:

veikliosios medZiagos:
fipronilo 402 mg;

pagalbiniy medZiagy:
butilhidroksianizolo (E320) 0,80 mg;
butilhidroksitolueno (E321) 0,40 mg.

I8samy pagalbiniy medZiagy sarasg Zr. 6.1 p.

3. VAISTO FORMA

UZlaSinamasis tirpalas.



Sviesiai geltonas tirpalas.

4, KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1. Paskirties gyvuny rasys

Sunys.

4.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyvany rasis

Blusomis (Ctenocephalides spp.) ir erkémis (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.)
uzsikrétusiems Sunims gydyti ir uzsikrétimo profilaktikai.

Sunims, sergantiems blusy alerginiu dermatitu (BAD), gydyti ir kontroliuoti.

PlaukagrauZiais (Trichodectes canis) uZsikrétusiems Sunims gydyti ir uzsikrétimo profilaktikai.

4.3. Kontraindikacijos

Kadangi néra duomeny, vaisto negalima naudoti jaunesniems nei 8 savaiciy amZiaus ir (arba) maziau
nei 2 kg sveriantiems Suniukams.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyvinams.
Negalima naudoti triusiams, nes gali sukelti nepalankias reakcijas ar net mirtj.

Sis vaistas skirtas Sunims. Negalima naudoti katéms, nes galimas perdozavimas.

4.4, Specialieji nurodymai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyvanams
Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyvino akis.

4.5. Specialios naudojimo atsargumo priemonés

Specialios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyvunams

Siekiant sumazinti uzkreCiamy ligy pasireiskimo rizika, ant gyvany esancias erkes reikia pasalinti
prie$ vaisto naudojima.

Vaistg reikia uZlasinti tokioje vietoje, kur gyvinas negaléty jo nusilaizyti. Taip pat svarbu uzZtikrinti,
kad uZlasinus tirpalo gyvanai nelaizyty vienas kito.

Vaisto efektyvumo tyrimai gyvinams juos maudant neatlikti, todel juos prausti ar maudyti
nerekomenduotina 2 dienas po vaisto naudojimo ir daZniau nei kartg per savaite. Prie$ vaisto
naudojima gyving galima maudyti minkStinamuoju Sampanu, taCiau jei po vaisto panaudojimo
maudoma kas savaite, nuo blusy apsaugantis poveikis sutrumpéja iki mazdaug 5 savaiciy. Maudymas
kas savaite 6 savaites vaistiniu 2% chlorheksidino turinCiu Sampunu, vaisto veiksmingumo nuo blusy
nepakeité.

Po vaisto naudojimo 2 dienas Sunims negalima leisti maudytis vandens telkiniuose (Zr. 6.6 p.).

Gali jsisiurbti pavieniy erkiy, todél nejmanoma uztikrinti, kad nepalankiomis sglygomis nebus
perduodamos infekcinés ligos. Paprastai erkés Zava ir nukrenta nuo gyvino per 24-48 valandas nuo
prikibimo ir kraujo nejsiurbia. Garantuoti, kad vaisto veikimo metu neprisikabins pavienés erkes,
negalima.

Blusos daZnai veisiasi naminiy gyvany krepSiuose, guoliuose ir jprastose poilsio vietose, pvz., ant
kilimy ir kity namy apyvokos daikty, todél gausaus uzsikrétimo atveju ir pries imantis atitinkamy
kontrolés priemoniy Sias vietas reikia nuolat apdoroti tinkamu insekticidiniu preparatu ir iSsiurbti.

Specialios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyvinams

Sis produktas gali dirginti gleivines ir akis.
Todel reikia saugotis, kad vaisto nepatekty j burng ir akis.



Gyvanai ar Zmones, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas insekticidams ar alkoholiui, turi vengti
sglyCio su Fypryst uZlaSinamuoju tirpalu. Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirsty. Jei taip
nutinka, rankas reikia nuplauti vandeniu ir muilu.

Vaistui atsitiktinai patekus j akis, jas reikia nedelsiant kruopsciai iSplauti paprastu vandeniu.

Po naudojimo reikia nusiplauti rankas.

Negalima glostyti gydomy gyvany ir leisti vaikams Zaisti su gydomais gyvianais, kol nenudZitivo
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.
Naudojant vaistg, negalima rakyti, gerti ir valgyti.

4.6. Nepalankios reakcijos (daznumas ir sunkumas)

Jei gyvinas nulaiZo tirpala, dél vaisto sudétyje esancio neSiklio prigimties trumpa laika gali sustipréti
seilétekis. Labai retais atvejais jtartos Sios nepalankios reakcijos (apie jas pranesa po vaisto
naudojimo): laikinos odos reakcijos uzlasinimo vietoje (odos spalvos pokytis, vietinis plauky
isslinkimas, niezulys, paraudimas) ir bendras nieZulys bei plauky isslinkimas. 1Simtiniais atvejais po
vaisto naudojimo pastebétas seilétekis, laikini neurologiniai poZzymiai (hiperestezija, depresija,
nervingumo pozymiai), vémimas ar kvépavimo sutrikimas.

Vengti perdozavimo.

4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Veterinarinio vaisto saugumas veisiamoms, Suningoms kaléms bei laktacijos metu patvirtintas, kai
kelis kartus i$ eilés naudota ne daugiau kaip tris kartus didesné nei didZiausia rekomenduotina dozé.
Fypryst uZladinamajj tirpalg veisiamoms, Suningoms kaléms bei laktacijos metu naudoti galima.

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

Dozavimas

2-10 kg sverianciam Suniui ladinti vienos dozés 0,67 ml uzlaSinamojo tirpalo pipetés turinj.

10-20 kg sverian€iam Suniui lasinti vienos dozés 1,34 ml uZlaSinamojo tirpalo pipetés turinj.

20-40 kg sverianCiam Suniui laSinti vienos dozés 2,68 ml uZlaSinamojo tirpalo pipetés turin;.

Daugiau kaip 40 kg sverianiam Suniui ladinti vienos dozés 4,02 ml uzlaSinamojo tirpalo pipetés turinj.
Daugiau kaip 60 kg sverianCiam Suniui laSinti vienos dozés 4,02 ml uzlaSinamojo tirpalo pipetés ir
reikiamos mazesnés uzlaSinamojo tirpalo pipetés turin;.

Tokiu budu bus panaudota minimali rekomenduotina fipronilo doze, t. y. 6,7 mg/kg.
Kadangi néra atlikta saugumo tyrimy, minimalus intervalas tarp gydymo — 4 savaités.

Gydymas kas ménesj rekomenduotinas tuo atveju, jei yra didelé pakartotinio uzsikrétimo blusomis
rizika, jei Suo alergiskas blusy jkandimams, jei batina apsaugoti nuo uZsikrétimo erkémis arba jei Suo
daZnai maudomas hipoalerginiais ar minkStinamaisiais Sampuanais. Vietovése, kur uzsikrétimo
blusomis ir erkémis rizika néra didelé, Fypryst uzlaSinamajj tirpalg galima naudoti kas antrg ar kas
treCig ménes;j.

Skirta iSoriniam naudojimui ant odos.

Naudojimo metodas

IS trigubo maiSelio iSimti vienos dozés pipete. Laikant jg vertikaliai, pasukti ir nuimti gaubtelj. Apsukti
ji ir uzdéti kitu galu ant vienos dozés pipetés. Paspausti ir pasukti gaubtelj, pradurti izoliacinj sluoksnj,
tada gaubtelj nuimti nuo vienos dozés pipetés. Praskirti gyvano kailj ant keteros tarp menciy, kad




matytysi oda. Vienos dozeés pipetés galiuka priglausti tiesiai prie odos ir kelis kartus spusteléjus
iSspausti visg pipetés turinj ant odos.

Sis vaistas nuo uzsikrétimo blusomis apsaugo du ménesius, erkémis — ne ilgiau kaip 4 savaites.
Poveikio trukmé priklauso nuo parazity patekimo rizikos, t. y. aplinkos. Blusos Zava per 24 val. nuo
patekimo ant gyvano.

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

Atliekant vaisto saugumo paskirties gyvinams tyrimus su 8 savaiCiy amZiaus ir vyresniais Suniukais
bei auganciais Sunimis, sverian€iais 2 kg, buvo skirta dozé, penkis kartus didesne uz rekomenduojama
doze, nebuvo nustatyta jokiy nepalankiy reakcijy. Vis délto perdozavimo atveju nepalankiy reakcijy
rizika gali padidéti (Zr. 4.6 p.), todél visada reikia naudoti tinkamo dydZio pipete (atsizvelgiant j
gyvino kano svoryj).

4.11. ISlauka

Nenumatyta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: ektoparazitocidinés vietinio naudojimo medziagos. ATCvet kodas:
QP53AX15.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Fipronilas yra insekticidiné ir akaricidiné fenilpirazoly grupés medZiaga. Fipronilas veikia parazity
Igsteliy chloridy kanaléliy ligandus, ypac tuos, kuriy veiklg reguliuoja neuroperdavéjas gama-amino
sviesto rugstis (GASR). Blokuojamas prieSsinapsinis ir posinapsinis chloridy jony perdavimas per
Iasteliy membranas, todél nervy sistemos veikla tampa nekontroliuojama ir vabzdziai bei voragyviai
Zuva.

Fypryst uZlaSinamajame tirpale yra veikliosios medZiagos fipronilo, kuriam badingas unikalus
poveikio blusoms ir erkéms mechanizmas. Fypryst uZlaSinamasis tirpalas kaupiasi odos ir plauky
folikuly riebalinése struktdrose ir i$ plauky folikuly nuolat patenka ant odos ir kailio, todél pasireiskia
ilgalaikis nuolatinis poveikis.

5.2.  Farmakokinetinés savybes

Po vietinio Fypryst uzlasinamojo tirpalo panaudojimo Sunims per oda absorbuojama Siek tiek fipronilo
(15%). Suny kraujo plazmoje nustatyta fipronilo koncentracija bina jvairi.

Po Fypryst uzlaSinamojo tirpalo panaudojimo fipronilas sklinda gyvino kailiu pagal susidariusj
koncentracijos gradientg nuo naudojimo vietos j periferines sritis (juosmens sritj, Sonus).

Suny organizme fipronilas daugiausia metabolizuojamas susidarant sulfonui (RM 1602) , kuris irgi
sukelia insekticidinj ir akaricidinj poveikj.

Fipronilo koncentracija Suny plaukuose po vaisto panaudojimo mazéja ir praéjus 56 dienoms bina
mazdaug 3-4 ug/g.



6. FARMACINIAI DUOMENYS
6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Butilhidroksitoluenas (E321),
butilhidroksianizolas (E320)
etanolis (96%),

polisorbatas 80,

povidonas K25,

dietilenglikolio monoetilo eteris.

6.2. Nesuderinamumai

NeZinoma.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazZeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti originalioje pakuoteje, kad vaistas blty apsaugotas nuo Sviesos.
Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperaturos salygy nereikia.

6.5. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

PP pipeté su PE arba POM uZdoriu su smaigaliu: vienos dozés pipetés po 0,67 ml uzlaSinamojo tirpalo
trisluoksniuose PETP/AI/MTPE maiseliuose.

PP pipeté su PE arba POM uZdoriu su smaigaliu: vienos dozés pipetés po 1,34 ml uzlaSinamojo tirpalo
trisluoksniuose PETP/AI/MTPE maiseliuose.

PP pipeté su PE arba POM uZdoriu su smaigaliu: vienos dozés pipetés po 2,68 ml uzlaSinamojo tirpalo
trisluoksniuose PETP/AI/MTPE maiseliuose.

PP pipeté su PE arba POM uZdoriu su smaigaliu: vienos dozés pipetés po 4,02 ml uzlaSinamojo tirpalo
trisluoksniuose PETP/AI/MTPE maiseliuose.

DéZutése yra 1, 3, 6, 10 arba 20 pipeciy.

Gali bati 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 bati sunaikintos pagal Salies
reikalavimus.

Fipronilas gali bati kenksmingas vandens organizmams, todél vaistas ar tusCios pakuotés negali
patekti j vandens telkinius, vandentakius ar kanalus.
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