| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prinocate 80 mg/8 mg $kidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 0,8 ml pipete satur:

Aktivas vielas:

Imidakloprids 80 mg

Moksidektins 8 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Benzilspirts (E 1519) 658 mg

Propilénkarbonats
Butiléts hidroksitoluols (E 321) 0,8 mg

Trolamins

Dzidrs, viegli dzeltens Iidz dzeltens vai lidz briingani dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Liela auguma kaki (> 4 — 8 kg).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Kakiem, kuriem ir jaukta parazitara invazija vai pastav risks invadeties:

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un kontrolei;

Ausu kaska éréu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai;

Notoedrozes (Notoedres cati) invazijas arsté$anai;

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (picaugusi ipatni) invazijas arsté$anai;
Plausu tarpu (Aelurostrongylus abstrusus kapuru L3/L4 stadija) invazijas profilaksei;

Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusi Tpatni) invazijas arsté$anai;

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi Tpatni) invazijas arsté$anai;

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas profilaksei;

Gremos$anas trakta nematozu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme L4 kapuru stadija,
nenobriedusi pieaugusi Tpatni un pieaugusi Tpatni) invazijas arstésanai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas plana.
3.3. Kontrindikacijas
Nelietot kakeéniem, kuri ir jaunaki par 9 nedélam.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.



Majas seskiem nelietot $1s veterinaras zales, kas paredz&tas liela auguma kakiem (0,8 ml) vai suniem
(jebkura izméra).

Suniem lietot atbilsto$as §is veterinaras zales, kas satur imidaklopridu 100 mg/ml un moksidektmu
25 mg/ml.

Nelietot kanarijputniniem.

3.4. Tpasi bridinajumi

Islaicigs dzivnieka kontakts ar fideni vienu vai divas reizes starp ikméneSa apstradi, biitiski neietekmé
So veterinaro zalu efektivitati. Tomer, bieza mazgasana ar Sampiinu vai dzivnieka atraSanas fiden var
samazinat So veterinaro zalu efektivitati.

P&c biezas, atkartotas vienas klases prettarpu Iidzeklu lietoSanas var attistities parazitu rezistence pret
jebkuru no §is klases lidzekliem. STiemesla dél $o veterinaro zalu lieto$ana japamato ar katra atseviska
gadijuma novért&jumu un uz vietgjo epidemiologisko informaciju par pasreiz&jo mérka sugu jutibu, lai
ierobezotu turpmaku rezistences veidosanas iesp&jamibu.

So veterinaro zalu lieto3anai jabiit pamatotai ar vienlaicigi apstiprinatu jauktas invazijas (skatit arT 3.2.
un 3.9. apakSpunktus) diagnozi (vai pastav invadéSanas risks, kas janovers).

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Ir ierobezota pieredze, lietojot $Ts veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapec §1s
veterinaras zales lietot nemot véra ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Lietot §Ts veterinaras zales vienigi uz veselas adas.

Uzmanities, lai pipetes saturs vai dzivniekam izlietotas veterinaras zales nenonak kontakta ar apstradata
un/vai citu dztvnieku muti vai acim. Nelaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru.

Kakus, kas dzivo vai celo apvidos, kur sastopami sirdstarpi, ieteicams apstradat ar $STm veterinarajam
zalém reizi ménesT, lai aizsargatu pret sirdstarpu slimibu.

Kamer sirdstarpu diagnostikas metozu precizitate kakiem ir ierobezota, ieteicams, pirms veikt apstradi
invazijas profilaksei, parbaudit jebkura par 6 méneSiem vecaka kaka statusu attieciba uz sirdstarpiem,
JO S0 veterinaro zalu lietoSana kakiem, kas invad@ti ar pieaugusiem parazitiem, var izraisit nopietnas
blakusparadibas, ieskaitot navi. Ja tiek diagnostic€ta invazija ar pieauguSiem sirdstarpiem, veikt
arsteSanu saskana ar pastavosajiem zinatniskajiem p&tjjumiem.

Atseviskiem kakiem Notoedres cati invazija var biit smaga. Sados smagos gadijumos ir nepieciesama
vienlaiciga atbalsta terapija, jo arstéSana tikai ar §Tm veterinarajam zalém var bt nepietiekama, lai
noverstu dzivnieka navi.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Ipasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lai bérni nepieklatu pipetei, glabat pipeti originala iepakojuma Iidz izmantoSanas bridim un izlietoto
pipeti nekavgjoties iznicinat.

Nenorit. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai moksidektinu, rikojoties ar
§Tm veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu. Loti retos gadijumos §Ts veterinaras zales var radit adas
pastiprinatu jutibu vai parejoSas adas reakcijas (piemé&ram, nejutigumu, kairinagjumu vai
dedzinosSu/tirpSanas sajutu).

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu Joti retos gadijumos §is veterinaras zales var izraisit elpoSanas
celu kairinajumu.

Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu nokltiSana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Ja veterinaras zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepem un tdeni.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja adas vai acu kairinajuma simptomi nepariet, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit
lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.



Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert, nesmeket.

Apstradatos dzivniekus neglaudit l1dz aplikacijas vieta ir pilniba nozuvusi; Tpasi tas attiecas uz bérniem.
Tapéc ieteicams ar $Tm veterinarajam zalém dzivnieku apstradat vakara. Nesen apstradatiem
dzivniekiem nelaut gulét viena gulta ar saimnieku, 1pasi be&rniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu s$kidinatajs var krasot vai bojat atseviSkus materialus, ieskaitot adu, audumus,
plastmasu un virsmas. Pirms pielaut kontaktu ar §$adiem materialiem, laut veterinaro zalu aplikacijas
vietai pilniba izzat.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Reti Vems§ana!
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Taukains apmatojums aplikacijas vieta?,
dzivniekiem): apsartums aplikacijas vietal, pastiprinata jutibas
reakcija?
Loti reti Uzvedibas traucjumi (piemeram,

. —_ IR 3
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, uzbudingjums, letargija)
tostarp atseviski zinojumi): Apetites trikums®

Neirologiskas pazimes*

Nenoteikts biezums Nieze®

(nevar noteikt pec pieejamiem datiem): Pastiprinata siekalosanas®

1S1s pazimes izziid bez arstésanas.

?Lokali.

3Parejosi un saistits ar aplikacijas vietas sensibilizaciju.

“Parasti ir parejosi un, ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu tilit pec apstrades (skatit 3.10. apakSpunktu).
SParejosi.

®Rodas, ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu tiilit pec apstrades. Ta nav intoksikacijas pazime un izziid
dazu mintsu laika bez arstéSanas. Pareiza aplikacijas vietas izvéle samazina iesp&ju nolaizit
veterinaras zales.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griusnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos petijumos
zurkam un truSiem netika konstat€ta imidakloprida un moksidekta teratogéna, fetotoksiska vai
maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai pec arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



So veterinaro zalu iedarbibas laika nelietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzeklus.

Nav novérota mijiedarbiba starp STm veterinarajam zal€ém un citdm biezi lietojamam veterinarajam
zalém vai kirurgiskajam procediram.

3.9. Lietosanas veids un devas

Tikai arigai lietosanai (uzpilinasanai).

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara imidakloprida un 1,0 mg/kg kermena svara
moksidektina, kas atbilst 0,1 ml/kg kermena svara So veterinaro zalu.

ArstéSanas shéma ir atkariga no individualas veterinaras diagnozes un viet&jas epidemiologiskas
situacijas.

Lietot saskana ar So tabulu:

Ralea omantojamas pipetes liclums Tilpums | Imidakloprids | Moksidekfins
Ika] [ml] [mg/kg k.sv.] [mg/kg k.sv.]
imidakloprids/moksidektins 80 mg/8 mg
>4-8 Skidums pilinaSanai uz adas liela auguma | 0,8 10-20 1-2
kakiem
atbilstosa 0,8 ml un 0,4 ml (paredzets maza auguma kakiem <4 kg un majas seskiem) pipesu
>8 kombinacija, kas nodrosina ieteicamo devu (minimala ieteicama deva ir 0,1 ml veterinaro
zalu/kg kermena svaru)

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei:

Vienreizgja dzivnieka apstrade novers blusu invaziju 4 nedélas. Apkartgja videé esosas parazitu kiininas
var iz8kilties, atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 nedelas vai ilgaka laika perioda pec arstéSanas
uzsak3anas. ST iemesla dél var biit lietderigi veterinaras zales lietot kombinacija ar lidzekliem, kas
partrauc blusu attistibas ciklu apkartgja vide. Tadgjadi blusu populacija apkartgja vide var tikt iznicinata
atrak. Ja §1s veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arst€Sanas stratégijas, lietot tas
ar ménesa intervalu.

Ausu kagka éréu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai:

NepiecieSama vienreizgja dzivnieka apstrade ar Stm veterinarajam zalem. Ta ka atseviSkiem
dzivniekiem var biit nepiecieSama atkartota arst€Sana, 30 dienas pec apstrades ieteicams atkartoti
apmekl&t veterinararstu. Nelietot §Ts veterinaras zales tiesi auss kanala.

Notoedrozes (Notoedres cati) invazijas arstéSanai:

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar veterinarajam zalem.

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi Ipatni) invazijas arstéSanai:

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar veterinarajam zalem.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas profilaksei:

Lietot $is veterinaras zales vienu reizi ménesi.

Aelurostrongylus abstrusus invazijas arsté$anai:

Lietot §Ts veterinaras zales vienu reizi meénest tris ménesus pec kartas.



Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi patni) invazijas arstéSanai:

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar veterinarajam zalem.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas profilaksei:

Kaki, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endémiskos apvidos, var bit invadéti ar pieauguSiem
sirdstarpiem. Tap&c pirms So veterinaro zalu lietoSanas nemt véra 3.5. apakSpunkta sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu invazijas profilaksei §is veterinaras zales lietot regulari ar meéneSa intervalu odu
(starpsaimnieki, kas parnésa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras zales ieteicams lietot
visu gadu vai vismaz 1 ménesi pirms paredzama kontakta ar odiem. STs veterinaras zales lietot regulari
ar ménesa intervalu vismaz vel 1 ménesi pec pedgja kontakta ar odiem. Lai So veterinaro zalu lietoSana
bitu rutinas procediira, ieteicams apstradi veikt katra méneSa viena un taja pasa diena. Ja §Ts veterinaras
zales sak lietot kada cita sirdstarpu invazijas profilaksei paredzeta Iidzekla vieta, tas var sakt lietot 1
menesi p&c pedgjas iepriekseja Iidzekla lietosanas.

Neendemiskos apvidos kakiem nevajadzetu biit sirdstarpu invazijas riskam, tapéc tos var apstradat bez
Ipasas piesardzibas.

Nematozu un aktarpu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme) invazijas arsté$anai:

Sirdstarpiem endeémiskos apvidos ikménesa apstrade ievérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodeém un aktarpiem. Sirdstarpiem neend€miskos apvidos §1s veterinaras zales var lietot ka dalu no
sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu invazijas kontroles programmas.

Lieto$anas veids:

1. Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt vacinu.

2. Apgriezt vacinu otradi un uzlikt ta otru galu atpakal] uz pipetes. Spiest un pagriezt vacinu, lai pardurtu
aizdari, un p&c tam nonemt vacinu no pipetes.

3. Paskirt apmatojumu uz dzivnieka skausta, lai biitu redzama ada. Pipetes galu pielikt pie adas, un
pipeti vairakas reizes specigi saspiest, lai visu pipetes saturu izspiestu tiesi uz adas. Izvairieties no
So veterinaro zalu saskares ar pirkstiem.

Aplikacija skausta apvidii samazina iesp&ju dzivniekam nolaizit §Ts veterinaras zales.
Lietot §1s veterinaras zales vienigi uz veselas adas.

3.10. Pardozeésanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

P&c desmitkartigas devas lietoSanas kakiem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas kltiskas
pazimes.

Lietojot imidakloprida un moksidektina kombinaciju kak&niem, pieckartigi parsniedzot devu ik pec 2
nedelam 6 reizes, netika noverotas nopietnas $o veterinaro zalu droSuma problémas. Noverota parejosa
midriaze, sickaloSanas, vemsana un parejosa paatrinata elposana.

P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardozésanas loti retos gadijumos novéro neirologiskas pazimes
(vairums no kuram ir parejosas), tadas ka ataksija, vispargji drebuli, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, pavajinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekaloSanas un vemsana.
Nejausas noriSanas gadfjuma piemérot simptomatisku arstéSanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var veicinat aktivétas ogles licto$ana.



3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP54AB52.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Imidakloprids, 1-(6-hloro-3-piridilmetil)-N-nitro-imidazolidin-2-ilidenamins ir ektoparaziticids, kas
pieder pie hloronikotinila savienojumu grupas. Kimiski to precizak dévé par hloronikotinila
nitroguanidinu. Imidakloprids ir efektivs pret blusam kapura stadija un pieaugusiem patniem. Blusu
kapuri vide ap dzivnieku iet boja péc kontakta ar apstradatu dzivnieku. Imidaklopridam ir augsta
saistiSanas sp&ja ar blusu centralas nervu sist€mas (CNS) postsinaptisko apvidu nikotinergiskajiem
acetilholina receptoriem. Sekojosa holinergiskas parraides kavésana izraisa kukaina paralizi un navi.
Sakara ar vajo iedarbibu uz ziditaju nikotinergiskajiem receptoriem un zemo caurspieSanas sp&ju caur
asins - smadzenu barjerai, imidakloprids praktiski neietekmé ziditaju CNS. Imidaklopridam ir minimala
farmakologiska aktivitate ziditajos.

Moksidektins, 23-(O-metiloksims)-F28249 alfa ir otras paaudzes milbemicina grupas makrocikliskais
laktons. Tam piemit paraziticida ietekme uz daudziem iek$€jiem un argjiem parazitiem. Moksidektins
ir aktivs pret Dirofilaria immitis kapuru (L3 un L4) stadijam. Tas ir aktivs ari pret gremoSanas trakta
nematodém. Moksidektins mijiedarbojas ar GASS un glutamata hloridu kanaliem. Tas nodroSina
postsinaptisko savienojumu hloridu kanalu atvérSanos, kas izraisa hloridu jonu pieplidumu, kas rada
neatgriezenisku parazita nekustigumu. Rodas §laugana paralize, kas noved pie parazita naves un/vai
izvadiSanas no saimnieka organisma. STm veterinarajam zalém ir pastaviga darbiba, un tas aizsarga
kakus 4 nedglas ilgi pec vienreiz&jas apstrades pret atkartotu invaziju ar Dirofilaria immitis.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c lokalas $o veterinaro zalu lietoSanas imidakloprids atri izplatas pa dzivnieka adu vienas dienas laika.
Tas ir atrodams uz kermena virsmas visa arstéSanas kursa laika. Moksidektins uzsiicas caur adu, kaku
organisma sasniedzot maksimalo asins plazmas koncentraciju 1 — 2 dienas p€c aplikacijas. Pec
absorbcijas caur adu moksidektins izplatas sisteémiski visos organisma audos un lénam izdalas no
plazmas, ka tas ir pieradits merot nosakama moksidektina koncentraciju asins plazma viena ménesa
intervala.

Vidgjais T2 kakiem ir no 18,7 Iidz 25,7 dienam.

Petfjumos, izvertejot moksidektina farmakokingtisko iedarbibu péc vairakkartgjas apstrades, noveérots,
ka kakiem stabils seruma Iimenis tiek sasniegts péc aptuveni 4 ikmé&nesa apstradém péc kartas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba
Nav zinama.

5.2. Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma. Sim veterinarajam zalém nav
nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Balta polipropileéna (PP) vienas devas pipete ar vacinu, kas sastav no augsta blivuma polietiléna (ABPE)
vai polioksimetiléna (POM), vai polipropiléna (PP), iesainota laminéta trisdaliga maisina, kas sastav no

poliestera (PETP), aluminija (Al) un zema blivuma polietiléna (ZBPE).

Kartona kastite, kas satur 1, 3, 4, 6, 24 vai 48 pipetes.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras ziles nedrikst nonakt tidenstilpés, jo imidakloprids un moksidektins var bit bistams
zivim un citiem tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&€mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

VV/DCP/20/0006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 03.02.2020.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prinocate 80 mg/8 mg $kidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 0,8 ml pipete satur: 80 mg imidakloprida, 8 mg moksidektina.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x 0,8 ml
3x0,8ml
4x0,8ml
6 x 0,8 ml
24 x 0,8 ml
48 x 0,8 ml

| 4. MERKSUGAS

Kaki (>4 — 8 kg).

7]

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/20/0006

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MAISINS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prinocate

>4 -8 kg

7

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

imidacloprid/moxidectin

80 mg/8 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Prinocate

7]

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

>4 -8Kkg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Prinocate 40 mg/4 mg Skidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem un majas seskiem
Prinocate 80 mg/8 mg skidums pilinaSanai uz adas liela auguma kakiem

2. Sastavs

Aktivas vielas, paligvielas:

Butilets Benzilspirts
Tilpums | Imidakloprids | Moksidektins | hidroksitoluols P
(E 1519)
[mi] [mg] [mg] (E 321) [mg]
[mg]
Prinocate maza
auguma kakiem 04 40 4 04 329
un majas
seskiem
Prinocate Ilgla 0.8 80 8 0.8 658
auguma kakiem
Dzidrs, viegli dzeltens Iidz dzeltens vai lidz briingani dzeltens skidums.
3. Merksugas
Maza auguma kaki (< 4 kg) un majas seski.
Liela auguma kaki (> 4 — 8 kg).
h &
4, LietoSanas indikacijas
Kakiem, kuriem ir jaukta parazitara invazija vai pastav risks invadgties:

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€sanai un kontrolei;

Ausu kaska eércu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai;

Notoedrozes (Notoedres cati) invazijas arstésanai; 1 " '

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugusi ipatni) invazijas arstéSanai;
S,

l
Plausu tarpu (Aelurostrongylus abstrusus kapuru L3/L4 stadija) invazijas profilaksei; ﬂ h

Plausu tarpu Aelurostrongylus abstrusus (pieaugusi Tpatni) invazijas arsté$anai; d h
Acu tarpu Thelazia callipaeda (piecaugusi Tpatni) invazijas arsté$anai;
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Sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas profilaksei; e

GremoSanas trakta nematozu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme L4 kapuru stadija,
nenobriedusi pieaugusi Tpatni un pieaugusi 1patni) invazijas arstésanai. U Qn’

Sis veterinaras ziles var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas plana.

Majas seskiem, kam ir jauktas parazitaras invazijas vai pastav risks invadeties:

'”4.,

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuru L3 un L4 stadija) invazijas profilaksei. e

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un kontrolei;

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakéniem, kuri ir jaunaki par 9 ned€lam.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

Majas seskiem un maza auguma kakiem: nelietot §is veterinaras zales, kas paredzetas liela auguma
kakiem (0,8 ml) vai suniem (jebkura izmera).

Suniem lietot atbilstosas §is veterinaras zales, kas satur imidaklopridu 100 mg/ml un moksidektinu
25 mg/ml.

Nelietot kanarijputniniem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

So veterinaro zalu iedarbiba nav parbaudita majas seskiem, kas ir smagaki par 2 kg, tadél iedarbibas
ilgums Siem dzivniekiem var biit 1saks.

Islaicigs dzivnieka kontakts ar fideni vienu vai divas reizes starp ikménesa apstradi, biitiski neietekmé
$o veterinaro zalu efektivitati. Tomér, bieza mazgaSana ar Samptinu vai dzivnieka atrasanas tidenT var
samazinat o veterinaro zalu efektivitati.

P&c biezas, atkartotas vienas klases prettarpu lidzeklu lietoSanas var attistities parazitu rezistence pret
jebkuru no §is klases lidzekliem. STiemesla d&l $o veterinaro zalu lieto§ana japamato ar katra atseviska
gadijuma novert&jumu un uz vietgjo epidemiologisko informaciju par pasreiz&jo mérka sugu jutibu, lai
ierobezotu turpmaku rezistences veidosanas iesp&jamibu.

So veterinaro zalu lieto$anai jabiit pamatotai ar vienlaicigi apstiprinatu jauktas invazijas diagnozi (vai
pastav invadéSanas risks, kas janovers) (skatit arT sadalu “LietoSanas indikacijas” un “Deva katrai
dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode”).

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Arstgjot kakus, kas vieglaki par 1 kg, un majas seskus, kas vieglaki par 0,8 kg, izvertét ieguvuma un
riska attiecibu.

Ir ierobezota pieredze, lietojot §is veterinaras zales slimiem un novardzinatiem dzivniekiem, tapéc tas
lietot nemot véra ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Lietot §Ts veterinaras zales vienigi uz veselas adas.

Uzmanities, lai pipetes saturs vai dzivniekam izlietotas veterinaras zales nenonak kontakta ar apstradata
un/vai citu dzivnieku muti vai actm. Nelaut tikko apstradatiem dzivniekiem laizit vienam otru.

Kakus un majas seskus, kas dzivo vai celo apvidos, kur sastopami sirdstarpi, ieteicams apstradat ar Stm
veterinarajam zalém reizi ménesi, lai aizsargatu pret sirdstarpu slimibu.

Kamer sirdstarpu diagnostikas metozu precizitate kakiem ir ierobezota, ieteicams, pirms veikt apstradi
invazijas profilaksei, parbaudit jebkura par 6 ménesiem vecaka kaka un majas seska statusu attieciba uz
sirdstarpiem, jo So veterinaro zalu lietoSana kakiem vai majas seskiem, kas invadéti ar pieaugusiem
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parazitiem, var izraisit nopietnas blakusparadibas, ieskaitot navi. Ja tiek diagnosticSta invazija ar
pieaugusiem sirdstarpiem veikt arstéSanu saskana ar pastavosajiem zinatniskajiem pétjjumiem.
Atseviskiem kakiem Notoedres cati invazija var bat smaga. Sados smagos gadijumos ir nepiecie$ama
vienlaiciga atbalsta terapija, jo arstéSana tikai ar §STm veterinarajam zalém var bt nepietickama, lai
noveérstu dzivnieka navi.

Imidakloprids ir toksisks putniem, Tpasi kanarijputniniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Lai bérni nepiekliitu pipetei, saglabat pipeti originala iepakojuma lidz izmantosanas bridim un izlietoto
pipetei nekavégjoties iznicinat.

Nenorit. Ja notikusi nejau$a norisana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret benzilspirtu, imidaklopridu vai, rikojoties ar Sim
veterinarajam zalém, ieverot piesardzibu. Loti retos gadijumos §is veterinaras zales var radit adas
pastiprinatu jutibu vai parejoSas adas reakcijas (piemé€ram, nejutigumu, kairindjumu vai
dedzinoSu/tirpSanas sajutu).

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu loti retos gadijumos veterinaras zales var izraisit elpoSanas celu
kairinajumu.

Ja notikusi nejausa o veterinaro zalu nokliiSana acts, skalot tas ar lielu daudzumu tdens.

Izvairities no saskares ar adu, acim vai muti.

Ja veterinaras zales nejausi nokliist uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepe€m un tdeni.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja adas vai acu kairinajuma simptomi nepariet, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, ne€st, nedzert, nesmeket.

Apstradatos dzivniekus neglaudit l1dz aplikacijas vieta ir pilniba nozuvusi; Tpasi tas attiecas uz bérniem.
Tapec ieteicams ar $Tm veterinarajam zalém dzivnieku apstradat vakara. Nesen apstradatiem
dzivniekiem nelaut gulét viena gulta ar saimnieku, 1pasi b&rniem.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu $kidinatajs var krasot vai bojat atseviskus materialus, ieskaitot, adu, audumus,
plastmasu un virsmas. Pirms pielaut kontaktu ar $adiem materialiem, laut veterinaro zalu aplikacijas
vietai pilniba izziit.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika.

Laboratoriskajos pétijumos zurkam un truSiem netika konstateta imidakloprida un moksidektina
teratog€na, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

So veterinaro zalu iedarbibas laika nelietot citus makrociklisko laktonu grupas lidzeklus.

Nav novérota mijiedarbiba starp §Tm veterinarajam zalém un citam biezi lietojamam veterinarajam
zalém vai kirurgiskajam procedram.

PardozeSana:

P&c desmitkartigas devas lietoSanas kakiem nav noverotas blakusparadibas vai nevélamas kltiskas
pazimes.

Lietojot imidakloprida un moksidektina kombinaciju kak&niem, pieckartigi parsniedzot devu ik pec 2
nedelam 6 reizes, netika noverotas nopietnas $o veterinaro zalu droSuma problémas. Novérota parejosa
midriaze, sickaloSanas, vemsana un parejosa paatrinata elposana.

P&c nejausas iekskigas uznemsanas vai pardozésanas loti retos gadijumos novéro neirologiskas pazimes
(vairums no kuram ir parejoSas), tadas ka ataksija, vispar€ji drebuli, oftalmologiskas pazimes
(paplasinatas zilites, pavajinats zilites reflekss, nistagms), izmainita elpoSana, siekaloSanas un vemsana.
Lietojot imidakloprida un moksidektina kombinaciju majas seskiem, pieckartigi parsniedzot devu ik p&c
2 nedglam 4 reizes, netika novérotas blakusparadibas vai nevélamas kliniskas pazimes.
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Nejausas noriSanas gadfjuma piemérot simptomatisku arstéSanu. Specifiski antidoti nav zinami.
Uzlabojumu var veicinat aktivetas ogles lietoSana.

7. Blakusparadibas

Kaki, majas seski:

Reti

(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Vemsana®

Taukains apmatojums aplikacijas vietal, apsartums aplikacijas vietal, pastiprinata jutibas reakcija?

Loti reti

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Uzvedibas traucgjumi (piemé&ram, uzbudinajums, apetites trikums, letargija)®

Neirologiskas pazimes*

Nenoteikts bieZums

(nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):

Nieze®

Pastiprinata siekalo$anas®

1S1s pazimes izziid bez arstésanas.

Lokali.

3Parejosi un saistits ar aplikacijas vietas sensibilizaciju.

“Parasti ir parejosi un, ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu tilit pec apstrades (skatit apakssadalu
”Pardozesana”).

®Kakiem, parejosi.

®Rodas, ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu tilit pec apstrades. Ta nav intoksikacijas pazime un izziid
dazu min@iSu laika bez arst€Sanas. Pareiza aplikacijas vietas izvéle samazina iesp&ju nolaizit
veterinaras zales.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
veterinaras zales nav iedarbojusas, ltidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:
Partikas un veterinara dienesta timekla vietn€ www.pvd.gov.lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Tikai arigai lietoSanai (uzpilinasanai).

Lai izvairTtos no $o veterinaro zalu nolaiziSanas, aplicet uz dzivnieka adas skausta apvida.
Devas noteikSanas shema kakiem:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara imidakloprida un 1,0 mg/kg kermena svara
moksidektina, kas atbilst 0,1 ml’kg kermena svara $o veterinaro zalu.

Arste8anas shéma ir atkariga no individualas veterinaras diagnozes un viet&jas epidemiologiskas
situacijas.
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Lieto saskana ar So tabulu:

g,;lfg Izmantoiamas pipetes lielums Tilpums | Imidakloprids Moksidektins
[ka] PP [mi] [mg/kgksv.] | [mgkgksv.]

imidakloprids/moksidektins 40 mg/4 mg
<4 Skidums pilinasanai uz adas maza auguma | 0,4 vismaz 10 vismaz 1
kakiem un majas seskiem

imidakloprids/moksidektins 80 mg/8 mg
>4 -8 | skidums pilinasanai uz adas liela auguma | 0,8 10-20 1-2
kakiem

atbilstoSa pipesu kombinacija, kas nodroSina ieteicamo devu (minimala ieteicama deva ir 0,1

>8 y R
ml So veterinaro zalu/kg kermena svaru)

”4.,

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un konrolei:

Vienreizgja dzivnieka apstrade novers blusu invaziju 4 ned€las. Apkartgja vide esosas parazitu kiininas
var iz8kilties, atkariba no klimatiskajiem apstakliem, 6 ned€las vai ilgaka laika perioda p&c arst€sanas
uzsak3anas. ST iemesla dél var biit lietderigi veterinaras zales lietot kombinacija ar lidzekliem, kas
partrauc blusu attistibas ciklu apkartgja vide. Tadgjadi blusu populacija apkartgja vide var tikt iznicinata
atrak. Ja §Ts veterinaras zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arsté$anas stratégijas, lietot tas
ar meénesa intervalu.

Ausu kaska ercu (Otodectes cynotis) invazijas arsté$anai:

NepiecieSama vienreizgja dzivnieka apstrade ar Stm veterinarajam zalem. Ta ka atseviskiem
dzivniekiem var biit nepiecieSsama atkartota arstéSana,30 dienas p&c apstrades ieteicams atkartoti
apmekl@t veterinararstu. Nelietot veterinaras zales tiesi auss kanala.

Notoedrozes (Notoedres cati) invazijas arstésanai: * "il '

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar veterinarajam zalem.

Plausu tarpu Eucoleus aerophilus (sin. Capillaria aerophila) (pieaugu$i Ipatni) invazijas arstéSanai:

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar veterinarajam zalem.

. .. .l
Aelurostrongylus abstrusus invazijas profilaksei: ﬂ h

Lietot $1s veterinaras zales vienreiz ménesi.

. !
Aelurostrongylus abstrusus invazijas arstéSanai: ﬂ h

Lietot §Ts veterinaras zales vienu reizi meénesT tris m&nesus pec kartas.

Acu tarpu Thelazia callipaeda (pieaugusi ipatni) invazijas arsté$anai: ®

NepiecieSama dzivnieka vienreizgja apstrade ar veterinarajam zalem.

20



Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas profilaksei: 9

Kaki, kas dzivo vai iecelojusi slimibai endeémiskos apvidos, var biit invadeti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tap&c pirms $o veterinaro zalu lietoSanas, nemt véra sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtos
noradijumus.

Sirdstarpu invazijas profilaksei §is veterinaras zales lietot regulari ar meéneSa intervalu odu
(starpsaimnieki, kas parn&sa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras zales ieteicams lietot
visu gadu vai vismaz 1 ménesi pirms paredzama kontakta ar odiem. Sis veterinaras zales lietot regulari
ar meénesa intervalu vismaz vél 1 ménesi péc pedgja kontakta ar odiem. Lai So veterinaro zalu lietoSanas
butu rutinas procediira, ieteicams apstradi veikt katra ménesa viena un tai pasa diena. Ja $is veterinaras
zales sak lietot kada cita sirdstarpu invazijas profilaksei paredzeta Iidzekla vieta, tas var sakt lietot 1
menesi p&c pedgjas iepriekseja Iidzekla lietosanas.

Neendemiskos apvidos kakiem nevajadz&tu biit sirdstarpu invazijas riskam, tapec tos var apstradat bez
Ipasas piesardzibas.

Nematozu un aktarpu (Toxocara cati un Ancylostoma tubaeforme) invazijas arsté$anai: U %

Sirdstarpiem endeémiskos apvidos ikménesa apstrade ievérojami samazina atkartotas invazijas risku ar
nematodeém un aktarpiem. Sirdstarpiem neend€miskos apvidos §1s veterinaras zales var lietot ka dalu no
sezonalas blusu un gremosanas trakta nematozu profilakses programmas.

Devas noteikSanas shéma majas seskiem:

Viena pipete So veterinaro zalu Skiduma, kas paredzets lietoSanai maza auguma kakiem un majas
seskiem (0,4 ml), vienam dzivniekam.

Neparsniegt ieteicamo devu.

ArstéSanas shéma ir atkariga no vietgjas epidemiologiskas situacijas.

'R.pf

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un kontrolei:

Vienreiz€ja dzivnieka apstrade novers blusu invaziju 3 nedelas. Smagas blusu invazijas gadijuma var
biit nepiecieSams arstéSanu atkartot péc 2 ned€lam.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) invazijas profilaksei: e

Majas seski, kas dzivo vai iecelojusi slimibai end€miskos apvidos, var biit invadéti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tapec pirms So veterinaro zalu lietosanas, nemt véra 12. punkta sniegtos noradijumus.

Sirdstarpu invazijas profilaksei S§is veterinaras zales lietot regulari ar meéneSa intervalu odu
(starpsaimnieki, kas parn&sa sirdstarpu kapurus) aktivitates sezona. Sis veterinaras zales ieteicams lietot
visu gadu vai vismaz 1 ménesi pirms paredzama kontakta ar odiem. Sis veterinaras zales lietot regulari
ar ménesa intervalu vismaz vél 1 ménesi péc pédeja kontakta ar odiem. Neendémiskos apvidos majas
seskiem nevajadzetu bt sirdstarpu invazijas riskam, tap&c tos var apstradat bez ipasas piesardzibas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
LietoSanas veids:
1. Iznemt pipeti no iepakojuma. Turot pipeti vertikali, pagriezt un nonemt vacinu.

2. Apgrieziet vacinu otradi un uzlikt ta otru galu atpakal uz pipetes. Spiest un pagriezt vacinu, lai
pardurtu aizdari, un péc tam nonemiet vacinu no pipetes.
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3. Paskirt apmatojumu uz dzivnieka skausta, lai biitu redzama ada. Pipetes galu pielikt pie adas, un
pipeti vairakas reizes spécigi saspiest, lai visu pipetes saturu izspiestu tiesi uz adas. lzvairieties no
So veterinaro zalu saskares ar pirkstiem.

Aplikacija skausta apvidii samazina iesp&ju dzivniekam nolaizit §Ts veterinaras zales.
Lietot §Ts veterinaras zales vienigi uz veselas adas.
10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma. STm veterinarajam zalém nav
nepiecieSama pasSa uzglabaSanas temperatira.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma pec Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditd ménesa pedejo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicina§anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo imidakloprids un moksidektins var biit bistams
Zivim un citiem tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodo$anas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/20/0005

V/DCP/20/0006
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lepakojuma lielumi:
Kartona kastite, kas satur 1, 3, 4, 6, 24 vai 48 pipetes.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija ped€jo reizi parskatita
05/2025

Sikaka informacija par §Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs, un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovénija

Tel.: 437125187879
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