VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/10/0010
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fypryst 402 mg Skidums pilinasanai uz adas suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena pipete (4,02 ml) satur:

Aktiva viela:
Fipronils 402 mg

Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) 0,80 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,40 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas

Gaisi dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides felis) un &r¢u (Rhipicephalus sugas, Dermacentor sugas, Ixodes
sugas) invazijas arstéSana un profilakse suniem.

Alergijas pret blusu kodumiem arsté$ana un kontrole supiem (blusu kodumu alergijas).
Utu (Trichodectes canis) invazijas profilakse un arstéSana supiem.

4.3. Kontrindikacijas

Ta ka nav veikti $o veterinaro zalu dros§ibas pétijumi, nelietot kucéniem lidz 8 nedg]u
vecumam un/vai kucéniem ar kermena svaru lidz 2 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sistemiskas saslimsanas, drudzis) vai dzivniekiem
atveselosanas perioda.

Nelietot trusiem, jo iesp&jamas blakusparadibas un pat naves iestasanas.

Sts zales ir paredz&tas suniem. Nelietot kakiem, jo lietoSanas rezultata iesp&jama pardozesana.

4.4 Ipasi bridinajumi par katru mérka sugu

Izvairities no zalu nokliisanas dzivnieku acTs.



4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Lai mazinatu transmisivo slimibu risku, pirms zalu lietoSanas janonem uz dzivniekiem esosas
érces.

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

No vannoSanas/mérksanas tideni divu dienu laika p&c zalu lietoSanas un vannoSanas, kas
biezaka par vienu reizi nedela, ir jaizvairas, jo nav veikti petijumi, lai noskaidrotu, ka tas
ietekmé zalu efektivitati. Pirms apstrades var lietot mikstinoSus Sampiinus, tomér tad, ja p&c
zalu lictoSanas tos lieto katru ned@lu, tie aizsardzibu pret blusam saisina lidz, aptuveni,
5 nedélam. SeSas ned¢las ilga pétijuma laika vannoSana ar medictnisko 2% hlorheksidina
Sampinu aizsardzibu pret blusam neietekméja.

Divas dienas péc zalu lietoSanas suniem nedrikst laut peldeties tidenstilpnés (skatit
apakspunktu 6.6).

Var noverot atsevisku ercu piekerSanos. Tadel nelabvéligos apstaklos nav iesp&jams pilnigi
izslegt infekciju slimibu parnesi ar &rcu starpniecibu. Ja &rces nav bijusas piesiikusas (sikuSas
asinis), parasti tas ies boja un no n€sataja nokritis 24 - 48 stundu laika p&c invazijas. Zalu
darbibas perioda pec dzivnieka apstrades nav iesp&jams izsl€gt atsevisku &réu piesuksanos.
Majdzivnieku blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturésanas Vietas,
pieméram, paklajos un mebeles, kas masveida invazijas gadijuma un, kontroles pasakumu
sakuma apstradajamas ar piemérotu insekticidu un regulari jatira ar puteklu sticgju.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté€Sanai

Sts zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu.

Tade] jaizvairas no kontakta ar mutes glotadu un acim.

Cilvekiem ar pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai spirtu vajadzétu izvairities no kontakta ar
§im veterinarajam zalém. Nepielaut zalu saskarsmi ar adu. Ja tas ir noticis, mazgat rokas ar
ziepeém un adeni.

Ja notikusi zalu nejausa nokltsana acis, uzmanigi skalot tas ar tiru adeni.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Apstradatus dzivniekus nedrikst glaudit [idz 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
berniem.

Apstrades laika nesmeket, nedzert un neést.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

LaiziSanas gadijuma var noverot islaicigu hipersalivaciju (parmérigu siekalu izdaliSanos)
galvenokart sastavdalu 1pasibu del.

Starp Joti retam nev€lamajam blakusparadibam péc lietoSanas zinots par parejosam adas
reakcijam aplikacijas vieta (zvinosanas, viet€ja alopécija, nieze, erit€éma) un vispar&ju niezi
vai alop&ciju. Atseviskos gadijumos p&c lictoSanas novérota pastiprinata hipersalivacija,
atgriezeniski neirologiski simptomi (paaugstinats jutigums, depresija, nervu simptomi) vai
vemsana.

Nepardozéet!

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika



Zalu droSums ir parbaudits, izmantojot vaislas un griisnas kuces, ka ar1 lakt&josas kuces, kuras
sanéma lielu zalu daudzumu, proti, devu, kas triskart parsniedza ieteikto devu. Fypryst
Skidumu pilinasanai uz adas var lietot vaislas un grisnam kucem, ka art laktgjosam kucem.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devas

Viena atseviskas devas pipete ar 4,02 ml skiduma pilinasanai uz adas suniem ar kermena masu vairak par
40 Kkg.

Viena atseviskas devas pipete ar 4,02 ml skiduma pilinaSanai uz adas un piemerota mazakas devas pipete
suniem ar kermena masu vairak par 60 kg.

Tadgjadi Jus panaksiet minimalo ieteicamo fipronila devu 6,7 mg/kg.

Ta ka nav veikti petijumi par zalu droSumu, minimalais intervals starp lietoSanas reizém ir
4 nedglas.

Ja ir liels atkartotas blusu invazijas risks, ja sunim ir alergija pret blusu kodumiem, ja
nepieciesama &réu invazijas kontrole vai ja suns tiek biezi mazgats, izmantojot hipoalergiskos
vai mikstino$os Sampiinus, ieteicama apstrade reizi ménesl. Zonas, kuras nav nopietna blusu
un &réu invazijas riska, Fypryst $kidumu pilinasanai uz adas var lietot reizi divos vai trijos
ménesos.

LietoS$anas veids
Pilinasanai uz adas.

LietoSanas metode

Iznemiet no trisdaliga maisina vienas devas pipeti. Turiet pipeti vertikali un atskrivéjiet un
nonemiet vacinu. Apgrieziet vacinu otradi un uzlieciet otru galu atpakal uz pipetes.
Piespiediet un pagrieziet vacinu, lai sapl€stu blivejumu, un p&c tam nonemiet vacinu no
pipetes. Paskiriet dzivnieka apmatojumu starp lapstinam, lai biitu redzama ada. Uzlieciet
pipetes galu uz adas un vairakas reizes saspiediet pipeti, lai tas saturu iztukSotu tiesi uz adas.

Atkarigi no apkartgjas vides kontaminacijas pakapes, zaleém ir raksturiga pastaviga
divus ménesus ilga aktivitate pret blusu invaziju un Iidz 4 ned€las ilga aktivitate pret &rcém.
Blusas tiek iznicinatas 24 stundu laika p&c invazijas.

410 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Laboratoriskajos petijumos, lai noteiktu zalu droSumu mérka sugu dzivniekiem, kas veikti ar

8 nedgélas veciem kucéniem, augoSiem suniem ar kermena masu 2 kg, kuri sapéma devu, kas
piecas reizes parsniedza ieteikto devu, nevélama iedarbiba nav konstateta. Tomer



pardozeSanas gadijuma pastav nevélamu reakciju risks (skatit apakSpunktu 4.6), tadel
dzivnieku arstésanai jaizmanto kermena masai atbilstoSa izméra vienas devas pipete.

411 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: ektoparazitiski lidzekli lokalai lietosanai.
ATK vet kods: QP53AX15

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir fenilpirazolu grupas insekticids/akaricids. Tas iedarbojas uz artropodiem,
mijiedarbojoties ar hlorida kanalu ligandiem, jo 1pasi tiem, kurus regulé neiromediators
gammaaminosviestskabe (GASS), tadgadi blok&ot hloridjonu pre-un postsinaptisko
transportu caur $tinu membranam. Rezultata insektiem un parazitiem rodas nekontrolSta
centralas nervu sisteémas aktivitate un tie iet boja.

Fypryst skidums pilinasanai uz adas satur aktivo vielu fipronilu, kam piemit unikals darbibas
mehanisms pret blusam un &rcém. Fypryst Skidums pilinaSanai uz adas uzkrajas adas un matu
folikulu lipidus saturosajas dalas un nepartraukti izdalas no matu folikuliem uz adas un
apmatojuma, tadejadi nodrosinot ilgstosu aktivitati.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c Fypryst $kiduma pilinasanai uz adas viet&jas lietoSanas suniem fipronils méreni (15 %
apjoma) uzsiicas. Sunu asins plazma novérota dazada fipronila koncentracija.

Pec Fypryst skiduma pilinasanai uz adas lietoSanas fipronils p&c koncentracijas gradienta
mehanisma uz dzivnieku adas un apmatojuma izplatas no lietoSanas zonas uz periférajam
zonam (gurnu zonu, cirk§piem u.c.).

Suniem fipronils galvenokart tiek metabolizéts l1dz ta sulfonam (RM 1602), kuram ar1 piemit
insekticida un akaricida iedarbiba.

56 dienas péc lietosanas fipronila koncentracija sunu apmatojuma pazeminas lidz aptuveni 3 —

4 ugl/g.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Butilhidroksitoluols (E321)
Butilhidroksianizols (E320)

Etanols (96%)

Polisorbats 80

Povidons K25

Dietilenglikola monoetil&teris

6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins



Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Pipete (PP), vacins ar kili (PE vai POM): vienas devas pipetes, kuras ir 4,02 ml skiduma
pilinasanai, trisdaligd maisina (PETP/Al/ZBPE).

Kastite ar 1, 3, 6, 10, 20 pipeteém.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina§anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Fypryst nedrikst nonakt tidenstilpn@s, jo tas var apdraudét zivis un citus Gdeni dzivojosus
organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

V/DCP/10/0010

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 23.02.2010.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
01/2015

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



