VETERINARINIO VAISTO APRASAS
1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS
Frontline Combo, 67,0 mg / 60,30 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims S

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje 0,67 ml pipetéje yra:

veikliosios (-iyju) medziagos (u):
L1010 ] 111 [ F USSR 67,00 mg,
(S)MELOPIENO. ...ttt bbbttt n e 60,30 mg;

pagalbinés (-iy) medziagos (-y):

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity| Kiekybiné sudétis, jei ta informacija batina

sudedamuyjuy medZiagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Butilhidroskianizolas (E320) 0,13 mg
Butilhidroksitoluenas (E321) 0,07 mg

Etanolis

Polisorbatas 80 (E433)

Polividonas

Dietileno glikolio monoetilo eteris

Skaidrus gintarinis uzlaSinamais tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rasys

Sunys (sveriantys 2 — 10 kg).

3.2.  Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny rasis

Naudoti tik nuo blusy arba kartu ir erkiy ir (ar) plaukagrauziy.
Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiS8kai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo suaugusiomis blusomis blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiausinéliy, bei i§ suaugusiy blusy
kiausinéliy issivysciusiy lervy ir 1éliuky vystymasi, t.y. veikdamas ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas
neleidZia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

— Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
naikinti. Veterinarinio vaisto akaricidinis poveikis erkéms islieka iki 4 sav.

—  Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Veterinarinj Vaista galima naudoti kaip papildoma priemone¢ blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl.
FAD) kontroliuoti.



3.3.  Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba) sveriantiems
maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti triuSiams, nes galimos nepageidaujamos reakcijos ar netgi mirtis. Nesant tyrimy
duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviny rasims.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar§¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.

Sis veterinarinis vaistas yra sukurtas $unims. Negalima naudoti katéms ir §e§kams, nes yra perdozavimo
galimybe.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy medziagy.

3.4. Specialieji jspéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto charakteristiky
santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikuma ir dél to gali sumazéti
veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi buiti pagrjstas parazity rasies ir kiekio nustatymu
arba uzsikrétimo rizika, pagrjsta kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.

2 d. nuo veterinarinio vaisto panaudojimo, $uo neturi biiti maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau neturi
biti maudomas dazniau kaip kartg per savaite, nes veterinarinio vaisto veiksmingumo, jvykus kontaktui su
vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Samptinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent karta per savaitg po gydymo,
apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad Suns maudymas vaistiniu $ampiinu su 2 % chlorheksidino kartg
per savaitg vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés, todél, esant nepalankioms salygoms, neatmetama
uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybé.

Blusy daznai biina gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai ar
ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias vietas bei daiktus
reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kiti tame pac¢iame namy ikyje gyvenantys gyviinai taip pat turéty biiti gydomi tinkamu produktu.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyvuny ruSims

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis.
Biitina uztikrinti, kad veterinarinis vaistas buity lasinamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir
laizyti, ir kad gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvunams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, tod¢l reikia stengtis, kad jo nepatekty ant odos, j burng ar akis.
Zmonés, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly&io su veterinariniu vaistu.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirsty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruops¢iai plauti vandeniu.

Panaudojus vaistg biitina plauti rankas.

-----

ve—

Negalima leisti vaikams Zaisti su gydytais gyviinais, kol vaisto uzlaSinimo vieta neisdzitivusi.
Nerekomenduojama gydyti gyviny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zzmonémis, ypac vaikais.

Naudojant vaistg negalima riikyti, gerti ar valgyti.



Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo (zr. 5.5. p.).

3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys
Labai reta Reakcija uZlasinimo vietoje (odos spalvos
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant pakitirr_lasl,l plauky  slinkimas!, niezulys?,
atskirus pranesimus): paraudimas®).
Bendras niezéjimas arba plauky slinkimas.
Padidéjes seilétekis?, vémimas.
Padidéjes jautrumas stimuliacijai®, depresija’, Kiti
nerviniai pozymiai®.
! Laikinas.

2 Jei atsiranda laizymas, turmpai gali pasireiksti seiléjimasis.
3 Grjztamas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo vietiniam
atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo sistemg. Atitinkamus
kontaktinius duomenis zitrékite pakuotés lapelyje.

3.7.  Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu
Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

3.8. Saveika su kitais vaistais ir kitos saveikos formos

Nezinoma.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas

UZlasinti.

Maziausia dozé yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio arba viena 0,67 ml (S) pipeté 2—
10 kg sverianCiam Suniui. Siekiant uztikrinti tinkamg doze, biitina kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Nepakankama dozé gali bati neveiksminga ir paskatinti atsparumo vystymasi. Uzsikrétus blusomis ir erkémis,
pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daZznumas turéty bati grindziamas profesionaly patarimu ir atsizvelgiant
] vieting epidemiologing situacijg bei gyviino gyvenimo biida.

Nesant saugumo tyrimy, rekomenduojama gydyti ne dazniau kaip kas 4 savaites.

Naudojimo biudas

Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurajj pipetés galg, kad visas turinys patekty j pipetés dugng. Po
to nulauZzti jos galiuka. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad
matytysi oda, priglausti pipetés galg prie odos ir, kelis kartus paspaudziant, vienoje vietoje iSspausti visg
pipetés turinj.

Naudojimo vietoje gali bti pastebéti laikini kailio poky¢iai (sulipe / riebaluoti plaukai).




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

Negalima perdozuoti.

Vieng karta panaudojus penkis kartus didesn¢ nei rekomenduojama doz¢ 8 sav.amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms (Zr. 3.6 p.), todél Sunims reikia naudoti 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.

Veterinarinis vaistas — tai insekticidinis ir akaricidinis tirpalas iSoriniam naudojimui, kurio sudétyje yra
suaugusius parazitus veikianc¢ios medziagos, fipronilo, ir ovicidinés bei lervicidinés medziagos, (S)-
metopreno, derinys.

4.2. Farmakodinamika

Fipronilas yra insekticidinis/akaricidinis vaistas, priklausantis fenilpirazolo grupei. Jis veikia parazity lasteliy
chloridy kanaléliy ligandy vartus, ypa¢ susijusius su neuroperdavéju — gamaamino sviesto rigstimi (GABA).
Blokuodamas jos iSsiskyrima, vaistas sutrikdo chloridy jony perdavima per prieSsinapsines ir posinapsines
membranas, sukelia nekontroliuojama centrinés nervy sistemos aktyvuma ir vabzdziy bei voragyviy zutj.
Fipronilas blusas nuzudo per 24 val., erkes (Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava,
Haemaphysalis campanulata) ir plaukagrauZzius — per 48 val. po uzsikrétimo.

(S)-metoprenas — tai vabzdziy augima reguliuojanti medziaga (angl. IGR), priklausanti klasei junginiy,
zinomy kaip juvenilinio hormono analogai, kurie slopina nesubrendusiy vabzdziy formy vystymasi. Si
medziaga imituoja juvenalinio hormono veikimg ir sutrikdo besivystanciy blusy stadijy vystymasi ir sukelia
ju zutj. Ant gyvuno kailio (S)-metoprenas ovicidiskai veikia tiesiogiai prasiskverbes per naujai padéty
kiausinéliy sienel¢ arba absorbavesis per suaugusiy blusy kutikule. (S)-metoprenas taip pat efektyviai
neleidzia vystytis blusy lervoms bei léliukéms ir taip saugo gydyty gyviny aplinka nuo uzterSimo
nesubrendusiomis jvairiy vystymosi stadijy blusomis.

4.3. Farmakokinetinés savybés

Fipronilo metabolizmo tyrimais buvo nustatyta, kad pagrindinis metabolitas yra fipronilo sulfono darinys.
(S)-metoprenas intensyviai skyla j anglies dioksida bei acetata, kurie véliau patenka j endogenines medziagas.

Kartu uzlasinty fipronilo ir (S)-metopreno farmakokinetiniai profiliai buvo tirti Suny organizme, lyginant su
atskiromis intraveninémis fipronilo ir (S)-metopreno dozémis. Tyrimais nustatyta absorbcija ir Kkiti
farmakokinetiniai parametrai. UzlaSinus tirpala, i§ viso sistemiskai absorbavosi mazai (11 %) fipronilo.
Vidutiné didziausia fipronilo koncentracija (Cmax) kraujo plazmoje buvo 35 ng/ml, fipronilo sulfono —
55 ng/ml.

Didziausia fipronilo koncentracija kraujo plazmoje susidaro létai (vidutinis tmex — mazdaug 101 val.) ir i§ léto
mazg¢ja (vidutiné galutiné puse¢jimo trukme — 154 val., patinams vertés buvo didesneés).



Suny organizme fipronilas greitai metabolizuojamas j fipronilo sulfona.

Sunims uZlainto (S)-metopreno koncentracija kraujo plazmoje buvo maZesné uZ nustatymo riba (20 ng/ml).
(S)-metoprenas ir fipronilas, taip pat ir jo pagrindinis metabolitas, gerai pasklinda Suny kailyje per vieng dieng
po uzlasinimo. Fipronilo, fipronilo sulfono ir (S)-metopreno koncentracija kailyje laikui bégant mazéja ir Vis
dar aptinkama ne maziau kaip 60 dieny po vaisto naudojimo. Parazitai grei¢iau zusta dél salycio su vaistu, nei

dél sisteminio poveikio.

Nenustatyta jokia farmakologiné saveika tarp fipronilo ir (S)-metopreno.

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 aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
5.4. Pirminés pakuotés pobiidis ir sudedamosios dalys

Pirminés pakuotés pobiuidis

Zalios kar$¢iu uzlydytos pipetés (poliakrilonitrilo — metilo akrilato kopolimeras / polipropilenas) ir plévelé
(poliakrilonitrilo - metilo akrilato kopolimeras / aliuminis / polietileno tereftalatas).

Arba

Zalios kar$¢iu uzlydytos pipetés (polietilenas / etileno vinilo alkoholis / polietilenas / polipropilenas / ciklinis
olefino kopolimeras / polipropilenas) ir plévelé (polietilenas / etileno vinilo alkoholis / polietilenas / aliuminis
/ polietileno tereftalatas).

Pakuotés rinkai ir administraciniai identifikavimo numeriai

Lizdiné plokstelé po 1 x 0,67 ml pipete su pazymétu galiuku
Dézutéje po 1 lizding plokstele po 3 x 0,67 ml pipetes su pazymétu galiuku

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

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

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Veterinarinis vaistas neturi patekti i vandens telkinius, nes fipronilas ir (S)-metoprenas gali biiti pavojingi
zuvims ir kitiems vandens organizmams. Negalima veterinariniu vaistu ar tus¢iomis talpyklémis uZztersti
tvenkiniy, vandens telkiniy ar tran$éjy.

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

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1610/001
LT/2/04/1610/005

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2004-01-15

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-05-28

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama be recepto.

ISsamig informacija apie §] veterinarinj vaistag galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES — ETIKETES-PAKUOTES
LAPELIO

FRONTLINE COMBO UZLASINAMASIS TIRPALAS SUNIMS S

Dézuté, kurioje yra 3 pipetés

VARIANTAS N 2: Toliau pateiktas tekstas atitinka atvejus, kai ant iSorinés pakuotés ir talpyklos
negalima pateikti visos pakuotés lapelyje pateiktos informacijos (pavyzdZiui, jei pakuoté yra
daugiakalbé). Todél pridedamas pakuotes lapelis (Zr. atitinkamg Sablong).

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Frontline Combo, 67,0 mg / 60,30 mg, uzlaSinamasis tirpalas Sunims S

| 2. SUDETIS

Vienoje 0,67 ml pipetéje yra:
FIPIONTIO. .. 67,00 mg
(S)MELOPIEND ...ttt 60,30 mg

FIPRONILIS 10 % wiv (S) METOPRENAS 9 % w/v
[Jei yra pakankamai vietos, po veikliyjy medziagy procentiniy reikSmiy bus pridéta ,,w/v*. Jei triiksta vietos, Salia
procenty bus pridéta Zvaigzduté su aiSkinamuoju uZra$u, esan¢iu Salia produkto pavadinimo.]

| 3. PAKUOTES DYDIS

3x0,67mi

[4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

SUNYS S2-10KG

| 5.  INDIKACIJOS

Produktai, kuriems nereikia veterinarinio recepto.
Naikina ant Suns esancias blusas ir apsaugo nuo pakartotinio uzkrétimo 8 savaites.

Slopina blusy kiausinéliy, blusy lervy ir 1éliukiy vystymasi 8 savaites, taip uzkertant kelig jiisy Suns aplinkos
uzterSimui tg patj laikotarpj.

Naikina ant Suns esancias erkes ir apsaugo nuo pakartotinio uzsikrétimo iki 4 savaiciy.
Naikina plaukagrauzius.

FRONTLINE COMBO UZLASINAMASIS TIRPALAS apsaugos trukmei jtakos neturi panardinimas j
vanden;j arba kassavaitinis plovimas 2% chlorheksidino Samptinu iki 6 savai¢iy, kai tai daroma praéjus 2
dienoms po gydymao.

Gali biiti naudojamas kaip blusy alerginio dermatito (FAD) gydymo strategijos dalis.

Apsaugo nuo gydomy gyviiny aplinkos uZter§imo nesubrendusiomis blusy stadijomis.



6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Uzlasinti.
NAUDOJIMO BUDAS

1. ISimti pipete i$ pakuotés.

2. Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurajj pipetés gala, kad visas turinys patekty j pipetés dugng.
Po to nulauzti jos galiuka.

3. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda, priglausti
pipetés galg prie odos ir, kelis kartus paspaudziant, vienoje vietoje iSspausti visg pipetés turinj.

7. ISLAUKA

‘8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti auk$tesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ“

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI“

Tik veterinariniam naudojimui.

12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1610/001
LT/2/04/1610/005



115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

FRONTLINE COMBO UZLASINAMASIS TIRPALAS SUNIMS S

Lizdinéje ploksteléje 1 pipeté

Zemiau nurodyta informacija yra visa informacija, matoma isoréje ant sios pakuotés, ant lizdinés
plokstelés arba ant joje jdéto bendros etiketés pakuotés-lapelio.

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO, UZLASINAMASIS TIRPALAS SUNIMS S

| 2. SUDETIS

Vienoje 0,67 ml pipetéje yra:
FIPPONIIO. ... e e 67,00 mg
() R L1 0] 1120 TSSO 60,30 mg

FIPRONILIS 10 % wiv (S) METOPRENAS 9 % wiv
[Jei yra pakankamai vietos, po veikliyjy medziagy procentiniy reik§miy bus pridéta ,,w/v*. Jei triksta vietos, Salia
procenty bus pridéta zvaigzduté su aiSkinamuoju uzrasu, esanciu Salia produkto pavadinimo.

| 3. PAKUOTES DYDIS

0,67 ml

| 4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

SUNYS S 2 -10 KG

| 5.  INDIKACIJOS

Sunims nuo 8 savai¢iy amzZiaus
Produktams, kuriems reikia veterinarinio recepto:
Naikina blusas.
Naikina erkes.
Naikina ant katés esancius plaukagrauzius.
Apsaugo nuo gydomy gyviiny aplinkos uZterSimo nesubrendusiomis blusy stadijomis.

6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

UzZlasinti.

7.  ISLAUKA




8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

‘9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti originalioje pakuotéje.

‘10. NUORODA ,,PERSKAITYTI PAKUOTES LAPEL] PRIES NAUDOJIMA

Prie$ naudojima biitina perskaityti pakuotés lapel].

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

‘13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

‘14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-1Al)

LT/2/04/1610/001
LT/2/04/1610/005

115.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
FRONTLINE COMBO UZLASINAMASIS TIRPALAS SUNIMS S

1 pipeté

Pipeté yra pirminé pakuoté: toliau pateikta informacija yra ant pipetés korpuso arba antgalio.

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO S

[Produkto laso, nukritusio i§ pipetés ant gyviino odos, piktograma, rodanti naudojimo biida]

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

0,67 ml:
FIPRONIL 67 mg
(S)-METHOPRENE 60,3 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}



MINIMALUS DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT MAZU PIRMINIU PAKUOCIU
LIZDINIU PLOKSTELIU AR JUOSTELIU

FRONTLINE COMBO UZLASINAMASIS TIRPALAS SUNIMS S

DézZute, kurioje yra 3 pipeteés: 1 lizdiné plokstelé, kurioje yra 3 pipetés

Lizdiné plokstelé abiem atvejais yra ta pati: toliau pateikta informacija yra ant lizdinés plokstelés
apvalkalo arba ant lizdinés plokstelés pakuotés dangtelio.

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

FRONTLINE COMBO SUNIMS S

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

FIPRONIL (S)-METHOPRENE
67,0 mg /60,3 mg

| 3. SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}

| 4. TINKAMUMO DATA

Exp {ménuo/metai}



B. PAKUOTES LAPELIS



PAKUOTES LAPELIS
Dézuteé, kurioje yra 3 pipetés

Toliau aprasytas pakuotés lapelis taikomas atvejui Nr. 2, kai pakuotéje yra pakuotés lapelis.
Esant atvejui Nr. 1 pakuotés lapelio nereikia.

1.  Veterinarinio vaisto pavadinimas

Frontline Combo, 67,0 mg / 60,30 mg, uzlasinamasis tirpalas Sunims S

2. Sudeétis

Vienoje 0,67 ml pipetéje yra:

veikliyju medziagy:

L]0 0] 111 [ F SO SSRPSN 67,00 mg
(S)MELOPIENO. ...ttt bbbt bbb e et en s 60,30 mg
pagalbiniy medZziagy:

butilhidroksianizolo (E320)........cccucveiieiieie ettt sre et sr e sre st 0,13 mg
butilhidroksitolUEN0 (E321) ....c.ooviiieiecece ettt sttt st 0,07 mg

Skaidrus gintarinis uzlasinamais tirpalas.
3.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Sunys (sveriantys 2 — 10 kg)

4. Naudojimo indikacijos

Naudoti tik nuo blusy arba Kartu ir erkiy ir (ar) plaukagrauziy.

- Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo suaugusiomis blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiauSinéliy, bei i§ suaugusiy blusy
kiausinéliy i$sivysciusiy lervy ir 1éliuky vystymasi, t.y. veikdamas ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas
neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

- Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
naikinti. Veterinarinio vaisto akaricidinis poveikis erkéms islieka iki 4 sav.

- Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Veterinarinj vaistg galima naudoti kaip papildoma priemone blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl.

FAD) kontroliuoti.



5,

Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba)
sveriantiems maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti triusiams, nes galimos nepageidaujamos reakcijos ar netgi mirtis. Nesant tyrimy
duomeny, nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny rasims.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, kar$¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.

Sis veterinarinis vaistas yra sukurtas $unims. Negalima naudoti katéms ir $e§kams, nes yra perdozavimo
galimybé.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy.

6. Specialieji ispéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto charakteristiky
santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikuma ir dél to gali sumazéti
veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi buti pagristas parazity riiSies ir kiekio
nustatymu arba uzsikrétimo rizika, pagrista kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.

2 d. nuo veterinarinio vaisto panaudojimo, $uo neturi biiti maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
neturi biiti maudomas dazniau kaip kartg per savaitg, nes veterinarinio vaisto veiksmingumo, jvykus
kontaktui su vandeniu, tyrimai néra atlikti.

MinkStinamuosius Sampiinus galima naudoti pries gydyma. Naudojant juos bent karta per savaitg po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiiy trukmés tyrimais nustatyta, kad Suns maudymas vaistiniu $ampiinu su 2 % chlorheksidinu
kartg per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkés, todél, esant nepalankioms salygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybé.

Blusy daznai biina gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti baldai
ar ant kilimy. Intensyvaus uzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias vietas bei
daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kiti tame paciame namy tikyje gyvenantys gyviinai taip pat turéty buti gydomi tinkamu produktu.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojima paskirties rasiy gyviinams

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis.
Bitina , kad veterinarinis vaistas biity laSinamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti ir laizyti, ir
kad gydomi gyviinai nelaizyty vieni kity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél reikia stengtis, kad jo nepatekty ant odos, j burng ar akis.
Zmongs, jautriis insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirsty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruops¢iai plauti vandeniu.

Panaudojus vaista butina plauti rankas.

-----

-----

Nerekomenduojama gydyti gyviiny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zmonémis, ypac vaikais.
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Naudojant vaistg negalima riikyti, gerti ar valgyti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemoneés

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo (Zr. Specialiosios atlieky naikinimo
nuostatos).

Vaikingumas ir laktacija
Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

Perdozavimas

Negalima perdozuoti.

Viena kartg panaudojus penkis kartus didesne nei rekomenduojama dozg 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.
Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms (Zr. Nepageidaujamas reakcijas), todél
Sunims reikia naudoti tinkamo dydzio pipete.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

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

Reakcija uzlasinimo vietoje (odos spalvos pakitimas®, plauky slinkimas?, niezulys!, paraudimas?).
Bendras niez¢éjimas arba plauky slinkimas. Padidéjes seilétekis?, vémimas. Padidéjes jautrumas
stimuliacijai®, depresija®, kiti nerviniai pozymiai®.

! Laikinas.
2 Jei atsiranda laizymas, turmpai gali pasireiksti seiléjimasis.
3 Grjztamas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidzia nuolat stebéti vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Sioje etiketéje, arba manant,
kad vaistas neveiké, biitina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami
informacija per savo nacionaling prane$imy sistemg Www.vmvt.It

8. Dozés, naudojimo baidas (-ai) ir metodas kiekvienai risiai

Uzlasinti.

Maziausia doz¢ yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio arba viena 0,67 ml (S)
pipeté 2—10 kg sverianciam Suniui. Siekiant uztikrinti tinkamg dozg, biitina kuo tiksliau nustatyti kiino
svorj. Nepakankama dozé gali bati neveiksminga ir paskatinti atsparumo vystymasi.

UZsikrétus blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas turéty buti grindZziamas
profesionaly patarimu ir atsizvelgiant j vieting epidemiologing situacijg bei gyviino gyvenimo biida.

Nesant saugumo tyrimy, rekomenduojama gydyti ne dazniau kaip kas 4 savaites.
Naudojimo vietoje gali biiti pastebéti laikini kailio poky¢iai (sulipg / riebaluoti plaukai).
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9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo
Naudojimo instrukcijos: zitirékite ant antrinés pakuotés.
10. Islauka

Netaikytina.

11. Specialieji laikymo nurodymai
Saugoti nuo vaiky.
Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje. Laikyti originalioje pakuotéje.
Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fipronilas ir (S)-metoprenas gali biiti
pavojingi Zuvims ir kitiems vandens organizmams. Negalima veterinariniu vaistu ar tuS¢iomis

talpyklémis uZztersti tvenkiniy, vandens telkiniy ar tran$éjy.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/04/1610/001
LT/2/04/1610/005

Lizdiné plokstelé po 1 x 0,67 ml pipete
Dézutéje po 1 lizding plokstele po 3 x 0,67 ml pipetes

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

15. Pakuotés lapelio paskutinés perzituros data

2024-05-28
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ISsamig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uZ vaisto serijos i$leidima
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse
Pranciizija

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

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vienna
AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

17. Kita informacija

Farmakodinamika:
UZlasintas fipronilas blusas sunaikina per 24 val., erkes ir plaukagrauzius — per 48 val.
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FRONTLINE COMBO, UZLASINAMASIS TIRPALAS SUNIMS S
Kombinuota etiketé ir pakuotés lapelis 1 pipetés lizdinei plokStelei
Zemiau paminéta informacija yra vidinéje $io kombinuoto etiketés pakuotés lapelio puséje

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Frontline Combo, 67,00 mg / 60,30 mg, uZlasinamasis tirpalas Sunims s

| 2. SUDETIS

Vienoje 0,5 ml pipetéje yra:

veikliyjy medZiagy:
LT 0] 111 TSR 67,00 mg,
() R L=100] o] =1 2T ISR SR 60,30 mg;
pagalbiniy medZiagy:
butilhidroksianizolo (E320) ........cccceriiereieieisisese e 0,13 mg,
butilnidroksitolUENO (E32L) ......coviuiriiieieieieiees e 0,07 mg.

FIPRONILIS 10 % w/v (S) METOPRENAS 9 % w/v

[Jei yra pakankamai vietos, po veikliyjy medziagy procentiniy reikSmiy bus pridéta ,,w/v*. Jei triikksta
vietos, Salia procenty bus pridéta zvaigzduté su aiSkinamuoju uzrasu, esanciu Salia produkto pavadinimo.]

Skaidrus gintarinis uzlaSinamais tirpalas.

| 3. PAKUOTES DYDIS

0,67 ml

[4. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

SUNYS S 2-10kg

| 5. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Naudojimo indikacijos

Naudoti tik nuo blusy arba kartu ir erkiy ir (ar) plaukagrauziy.

— Blusoms (Ctenocephalides spp.) naikinti. Vaistas veikia insekticidiskai ir apsaugo nuo pakartotinio
uzsikrétimo suaugusiomis blusomis 8 sav. Slopindamas blusy kiausSinéliy, bei i§ suaugusiy blusy
kiausinéliy i$sivysc€iusiy lervy ir léliuky vystymasi, t.y. veikdamas ovicidiskai ir lervicidiskai, vaistas
neleidzia blusoms daugintis 8 sav. po naudojimo.

— Erkéms (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) naikinti. Veterinarinio vaisto akaricidinis poveikis erkéms islieka iki 4 sav.
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— Plaukagrauziams (Trichodectes canis) naikinti.

Veterinarinj aistg galima naudoti kaip papildoma priemong blusy sukeltam alerginiam dermatitui (angl.
FAD).

| 6. KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijos

Nesant tyrimy duomeny, negalima naudoti Suniukams, jaunesniems nei 8 sav. amziaus ir (arba) sveriantiems
maziau kaip 2 kg.

Negalima naudoti triusiams, nes galimos nepageidaujamos reakcijos ar netgi mirtis. Nesant tyrimy duomeny,
nerekomenduojama naudoti ne paskirties gyviiny riisims.

Negalima naudoti sergantiems (sisteminémis ligomis, karS¢iuojantiems) ar sveikstantiems gyviinams.

Sis veterinarinis vaistas yra sukurtas Sunims. Negalima naudoti katéms ir Seskams, nes yra perdozavimo
galimybeé.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i$ pagalbiniy medziagy

| 7. SPECIALIEJI ISPEJIMAI |

Specialieji jspéjimai

Bereikalingas antiparazitiniy vaisty naudojimas arba naudojimas nukrypstant nuo vaisto charakteristiky
santraukoje pateikty nurodymy gali padidinti atsparumo atrankos paveikumg ir dél to gali sumazéti
veiksmingumas. Sprendimas naudoti veterinarinj vaistg turi biiti pagrijstas parazity rusies ir kiekio
nustatymu arba uzsikrétimo rizika, pagrjsta kiekvieno gyviino epidemiologinémis savybémis.

2 d. nuo veterinarinio vaisto panaudojimo, Suo neturi biiti maudomas ar panardintas j vandenj, o véliau
neturi biiti maudomas dazniau kaip karta per savaitg, nes veterinarinio vaisto veiksmingumo, jvykus
kontaktui su vandeniu, tyrimai néra atlikti.

Minkstinamuosius Sampiinus galima naudoti prie§ gydyma. Naudojant juos bent kartg per savaitg po
gydymo, apsaugos nuo blusy laikotarpis gali sutrumpéti iki mazdaug 5 sav.

Sesiy savaiciy trukmés tyrimais nustatyta, kad $uns maudymas vaistiniu §ampiinu su 2 % chlorheksidino
kartg per savaite vaisto veiksmingumui jtakos neturi.

Net ir po vaisto naudojimo gali jsisiurbti pavienés erkes, todél, esant nepalankioms salygoms,
neatmetama uzsikrétimo erkiy perneSamomis infekcinémis ligomis tikimybé.

Blusy daznai biuina gyviiny krepsiuose, guoliuose bei jprastose poilsio vietose, tokiose, kaip minksti
baldai ar ant kilimy. Intensyvaus uZzsikrétimo atvejais bei pradedant taikyti kontrolés priemones, Sias
vietas bei daiktus reikia apdoroti tinkamais insekticidais ir reguliariai siurbti.

Kiti tame paciame namy tikyje gyvenantys gyvinai taip pat turéty buti gydomi tinkamu produktu.

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny rasims

Reikia saugoti, kad vaisto nepatekty j gyviino akis.
Biitina uztikrinti, kad veterinarinis vaistas biity la§inamas ant vietos, kurios gyviinas negaléty pasiekti
ir laizyti, ir kad gydomi gyvinai nelaizyty vieni kity.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Vaistas gali dirginti gleivines, odg ir akis, todél reikia stengtis, kad jo nepatekty ant odos, j burng ar akis.
Zmongés, jautrts insekticidams ar alkoholiui, turéty vengti salyc¢io su veterinariniu vaistu.
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Reikia saugotis, kad vaisto nepatekty ant pirSty. Taip nutikus, rankas reikia plauti vandeniu su muilu.
Atsitiktinai vaisto patekus j akis, jas reikia kruopsciai plauti vandeniu.

Panaudojus vaistg butina plauti rankas.

Rekomenduojama neliesti gydyty gyviny, kol vaisto uzlaSinimo vieta neiSdzitivusi.

~~~~~

Nerekomenduojama gydyti gyviiny dienos metu, geriau — anksti vakare.
Neseniai gydytiems gyviinams negalima leisti miegoti su Zzmonémis, ypac vaikais.
Naudojant vaistg negalima rukyti, gerti ar valgyti.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Negalima leisti Sunims maudytis vandens telkiniuose 2 d. po gydymo (zr. Specialiosios atlieky
naikinimo nuostatos ).

Vaikingumas ir laktacija

Vaistg galima naudoti vaikingumo bei laktacijos metu.

Perdozavimas

Negalima perdozuoti.

Vieng kartg panaudojus penkis kartus didesne nei rekomenduojama doze 8 sav. amziaus Suniukams,
augantiems Sunims ir Suniukams, sveriantiems apie 2 kg, nebuvo pastebéta jokio nepalankaus poveikio.

Perdozavus kyla pavojus pasireiksti nepalankioms reakcijoms (zr. Nepageidaujamas reakcijas), todél
Sunims reikia naudoti tinkamo dydZio pipetg.

B NEPAGEIDAUJAMOS REAKCIJOS

Nepageidaujamos reakcijos

Sunys

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

Reakcija uzlasinimo vietoje (odos spalvos pakitimas?, plauky slinkimas?, niezulys!, paraudimas?).
Bendras niezéjimas arba plauky slinkimas. Padidéjes seilétekis?, vémimas. Padidéjes jautrumas
stimuliacijai®, depresija®, kiti nerviniai pozymiai®.

! Laikinas.
2 Jei atsiranda laizymas, turmpai gali pasireiksti seiléjimasis.
3 Grjztamas.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto
sauguma. Pastebéjus bet kokj $alutinj poveikj, net ir nepaminétg Sioje etiketéje, arba manant, kad
vaistas neveiké, butina pirmiausia informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias
nepageidaujamas reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui registruotojo vietiniam atstovui
naudodamiesi $io lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami
informacija per savo nacionaling prane§imy sistemg {nacionalinés sistemos duomenys}.
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9. DOZES, NAUDOJIMO BUDAI IR METODAS KIEKVIENAI PASKIRTIES RUSIAI |

Dozés, naudojimo buidai ir metodas kiekvienai paskirties rasiai

Uzlasinti.

Maziausia doze yra 6,7 mg fipronilo ir 6 mg (S)-metopreno 1 kg kiino svorio arba viena 0,67 ml (S) pipeté
2-10 kg sverian¢iam Suniu. Siekiant uztikrinti tinkamg doze, biitina kuo tiksliau nustatyti kiino svorj.
Nepakankama dozé gali buti neveiksminga ir paskatinti atsparumo vystymasi.

Uzsikrétus blusomis ir erkémis, pakartotinio gydymo (-y) poreikis ir daznumas turéty biiti grindziamas
profesionaly patarimu ir atsizvelgiant j vieting epidemiologine situacija bei gyviino gyvenimo biida.
Nesant saugumo tyrimy, rekomenduojama gydyti ne dazniau kaip kas 4 savaites.

| 10. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO

Nuorodos dél tinkamo naudojimo

1. [Simti pipete i$ pakuotés.

2. Pipete laikyti vertikaliai ir pastuksenti per siaurgjj pipetés galg, kad visas turinys patekty j

pipetés dugna. Po to nulauZti jos galiuka.

3. Praskyrus plaukus ant gyviino nugaros ties kaklo pagrindu vir§ menciy taip, kad matytysi oda,
priglausti pipetés gala prie odos ir, kelis kartus paspaudziant, vienoje vietoje iSspausti visa
pipetés turinj. Naudojimo vietoje gali buti pastebéti laikini kailio poky¢iai (sulipg / riebaluoti
plaukai).

| 11. ISLAUKA

ISlauka: Netaikytina.

| 12. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Specialieji laikymo nurodymai

Negalima laikyti aukstesnéje kaip 30 °C temperattroje. Laikyti originalioje pakuotéje.

Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés po Exp.
Vaistas tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

13. SPECIALIOSIOS ATLIEKU NAIKINIMO NUOSTATOS

Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.
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Veterinarinis vaistas neturi patekti j vandens telkinius, nes fipronilas ir (S)-metoprenas gali buti pavojingi
zuvims ir kitiems vandens organizmams. Negalima veterinariniu vaistu ar tus¢iomis talpyklémis uztersti
tvenkiniy, vandens telkiniy ar tran$éjy.

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

Veterinarijos gydytojas gali patarti, ka daryti su nereikalingais vaistais.

| 14. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA

Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama be recepto.

| 15. REGISTRACIJOS NUMERIAI IR PAKUOCIU DYDZIAI

LT/2/04/1610/001
LT/2/04/1610/005

Pakuodiu dydziai

Lizdiné plokstelé po 1 x 0,67 ml pipete su pazymétu galiuku
Dézutéje po 1 lizding plokstele po 3 x 0,67 ml pipetes su pazymétu galiuku

Gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

[16. ETIKETES PASKUTINES PERZIUROS DATA

Etiketés paskutinés perziiiros data
2024-05-28

ISsamig informacija apie $j veterinarinj vaista galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazéje.

| 17. KONTAKTINIAI DUOMENYS

Registruotojas:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier
69007 Lyon
PRANCUZIJA

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos i§leidima;
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 chemin du Calquet

31000 Toulouse

Pranciizija
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Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vienna
AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

| 18. KITA INFORMACIJA

| 19. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

[ 20. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}

| 2. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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