VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/98/0902

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Spot-on Dog S; M; L; XL $kidums pilinasanai uz adas suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:
10 £ L1 =SSOSR 100 mg

Paligvielas:
Butilhidroksianizols (E320)
Butilhidroksitoluols (E321)

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

Katra pipete satur: 0,67 ml skiduma (S pipete), 1,34 ml skiduma (M pipete), 2,68 ml skiduma (L
pipete) vai 4,02 ml skiduma (XL pipete).

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Dzidrs §kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides spp.) un &r¢u (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.) invazijas
arstéSanai un kontrolei suniem.

Sis zales var lietot ka dalu no arsté$anas stratégijas, lai kontrolgtu blusu izraisitu alergisko dermatitu
(BIAD), ja to ieprieks diagnosticgjis veterinararsts.

Matgrauzu invazijas arstéSanai un kontrolei suniem.

Efektivs papildu lidzeklis Sarcoptes spp. izraisita kaska arstéSanai suniem. Pilnigai kaska &réu
izskauSanai nepiecieSamas vairakas apstrades menesi.

Zalu iedarbibas ilgums pret blusam un &rcém ir 4 nedelas.

4.3 Kontrindikacijas

Ta ka nav veikti o veterinaro zalu droSuma petijumi, nelietot kucéniem Iidz 8 nedelu vecumam un/vai
kucéniem, kuri sver mazak par 2 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sisteémiskas saslimsanas, drudzis u.c.) un dzivniekiem atveseloSanas
perioda.

Nelietot trusiem, jo iesp&jamas nevélamas reakcijas un var iestaties nave.

Sis zales ir paredzétas lietosanai tikai suniem. Nelietot kakiem, jo iesp&jama pardozesana.

Nelietot gadijumos, ja konstateta jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
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4.4  Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai
Izvairities no zalu nokliiSanas dzivnieka acfs.
4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ir svarigi parliecinaties, ka zales tiek lietotas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un nodrosinat, lai
p&c apstrades dzivnieki viens otru nelaizitu.

Izvairities no dzivnieka mazgaSanas vai saslapinasanas ar tideni 2 dienas p&c aplikacijas, ka ar1 no
mazgasanas biezak ka vienu reizi nedgla, jo nav pétijumi attieciba par to, ka $1s darbibas ietekmé zalu
iedarbigumu.

MikstinoSus Sampiinus pielaujams lietot pirms zalu lietoSanas, bet, lietojot ik ned€lu pec lietosanas, tie
samazina aizsargajoso iedarbibu pret blusam aptuveni 5 ned€las ilga perioda.

Ik nedelu lietojot 2% hlorheksidinu saturo$u Sampiinu, nav noverota negativa iedarbiba attieciba uz
efektivitati pret blusam, kas konstatéts 6 ned€lu ilgos petjjumos.

P&c zalu uzpilinasanas nepielaut sunu peldinasanu dabiskas tidenstilp&s 2 dienas péc aplikacijas (skatit
6.6. apakSpunkta).

P&c aplikacijas var noveérot dazu &rcu piekerSanos. Tomér infekciju parnésasanas risks ir pilniba
izslegts, jo €rces tiek nogalinatas pirms pilnigas piesiik§anas.

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturéSanas vietas,
pieméram, paklajos un méebeles, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma
apstradajamas ar piemerotu insekticidu un regulari jatira ar puteklu sticgju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai

Sis zales var izraisit glotadu un acu kairinagjumu. Tadgl jaizvairas no saskares ar mutes glotadu un
acim.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret insekticidiem vai spirtu, vajadz&tu izvairities no saskares
ar §im zalém. Nepielaut zalu nonaksanu uz adas, ja tas ir noticis, mazgat rokas ar ziepem un tdeni.

Ja notikusi zalu nejausa iekluSana acts, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu tdens.

Apstradatos dzivniekus nedrikst glaudit, Iidz aplikacijas vieta ir izzuvusi, un bérniem nedrikst laut
rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. Tapéc ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet agri
vakara un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi beérniem.

Apstrades laika nesmékét, nedzert un neést.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ja notikusi zalu nolaizisana, var novérot neilgu, pastiprinatu siekaloSanos, galvenokart paligvielu
Ipasibu dg].

Loti reti novérojamas atgriezeniskas reakcijas, parejosas adas reakcijas aplikacijas vieta (adas krasas
izmainas, lokala alop&cija, nieze, erittma) un visparéja nieze vai alopécija. Arkart€jos gadijumos
novero hipersalivaciju, depresiju, neirologiskus simptomus (hiperestézija, depresija, nervu simptomi),
vems$anu vai respiratoros simptomus.

Nepardozet.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-S) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus
zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika



Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

4,9 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids : uzpilinaSanai uz adas.

Devas:

- Viena 0,67 ml pipete (S) maza auguma suniem ar svaru Iidz 10 kg.

- Viena 1,34 ml pipete (M) vid&ja auguma suniem ar svaru virs 10 kg un Iidz 20 kg.

- Viena 2,68 ml pipete (L) liela auguma suniem ar svaru virs 20 kg un lidz 40 kg.

- Viena 4,02 ml pipete (XL) loti liela auguma suniem ar svaru virs 40 kg.

Suniem, kas sver vairak par 60 kg, lietot vienu 4,02 ml pipeti un vienu piemérotu pipeti, kas paredzeta
mazaka auguma suniem.

Tas nodrosina minimalo ieteicamo fipronila devu - 6,7 mg/kg.
Lietot ne biezak ka ik p&c 4 nedelam.

Ikménesa aplikacijas ieteicamas gadijumos, ja ir paaugstinats blusu reinvazijas risks, ja sunim ir
alergija pret blusam, situacijas, kad nepiecieSama &rcu invazijas kontrole vai tad, ja suns tiek regulari
mazgats ar hipoalergiskiem vai mikstinoSiem Sampiiniem. Teritorijas, kuras ir zems blusu invazijas
risks, kur nav nepiecieSama apstrade pret ercé€m, $is zales ieteicams lietot ik p&c diviem, trim
meénesiem.

LietoSanas metode:

Pipeti turét vertikali, pa iezim&to Iiniju nolauzt pipetes galu. Paskirt dzivnieka apmatojumu uz skausta
pamatnes, starp lapstinam, Iidz redzama ada. Pipetes galu novietot uz adas un iztuksot tas saturu,
vairakas reizes saspiezot.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Netika noverotas nevélamas blakusparadibas suniem, lietojot vienu reizi pieckartiga ieteicama deva 8
nedglas veciem kucéniem, augosSiem suniem un suniem, kuri sver ap 2 kg p&c kartas ar ménesa
intervalu.

Nevelamu reakciju risks (skatit 4.6. apakSpunktu) dazkart var iestaties, pardozg€jot zales, tadg]
dzivniekiem jaizve€las vispiemeérotaka pipete, nemot véra dzivnieka kermena svaru.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemé&rojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu lidzekli lokalai lietoSanai, fipronils.
ATK vet kods: QPS3AX15.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticids un akaricids, kas pieder fenilpirazola grupai. Tas darbojas savstarpgji ar liganda
hloridu kanaliem, kas ir saistiti ar neironu parvaditaju gamma-aminobutirinskabi (GABA), kas blokg
hlora jonu pre- un post-sinapses $tnu membranas. Tas noved pie centralas nervu sistémas
nekoordingtas darbibas un kukainu un &rcu bojaejas.



Zales uzkrajas adas un matu folikulu taukos un izdalas no matu folikuliem uz adas un apmatojuma,
tadejadi nodrosinot ilgstosu iedarbibu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c zalu lokalas aplikacijas suniem fipronils uzsiicas nedaudz (= 15 %). Fipronila zemakais [imenis
asins plazma dazadu sugu un izméru suniem bitiski atSkiras.

Pec zalu aplikacijas fipronila koncentracija pakapeniski palielinas no aplikacijas vietas uz periferam
kermena zonam (muguras, saniem u.c.).

Fipronils metabolizgjas sulfonu derivata (RM1602), kam arT piemit insekticidas un akaricidas Tpasibas.
Fipronila koncentracija apmatojuma pakapeniski samazinas [idz sasniedz aptuveni 3 Iidz 4 pg.g? 56
dienas péc aplikacijas.

6. FARMACEITISKIE DATI

6.1 Paligvielu saraksts

Butilhidroksianizols (E320)

Butilhidroksitoluols (E321)

Etilspirts

6.2 Biutiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

Glabat sausa vieta.

Uzglabat originala iepakojuma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma veids:

Zila pipete, kas veidota no karstuma forméta apvalka (poliakrilonitrila - metilakrilata kopolimérs
(Barex) / PP vai PE / EVOH / PE / PP / COC / PP) un parklajuma (PET / aluminijs / Barex vai PET /

aluminijs / PE / EVOH / PE).
Iepakojuma izmérs: S pipete (0,67 ml), M pipete (1,34 ml), L pipete (2,68 ml), XL pipete (4,02 ml).

IzplatiSanas iepakojums:

Dog S:

- Blisteris, kas satur vienu 0,67 ml pipeti.

- Blisteris, kas satur tris 0,67 ml pipetes. Blisteri iepakoti kartona kastg.
Dog M:

- Blisteris, kas satur vienu 1,34 ml pipeti.

- Blisteris, kas satur tris 1,34 ml pipetes. Blisteri iepakoti kartona kastg.
Dog L:

- Blisteris, kas satur vienu 2,68 ml pipeti.

- Blisteris, kas satur tris 2,68 ml pipetes. Blisteri iepakoti kartona kastg.
Dog XL:

- Blisteris, kas satur vienu 4,02 ml pipeti.




- Blisteris, kas satur tris 4,02 ml pipetes. Blisteri iepakoti kartona kaste.

Ne visi iepakojuma izm@ri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Fipronils nedrikst nonakt Gidenstilpgs, jo tas var apdraudgt zivis un citus Gideni dzivojosus organismus.
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/NRP/98/0902

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03/12/1998

P&dgjas parregistracijas datums: 15/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

06/2023

RAZOSVANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.



