VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/12/0017

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Zeronil 402 mg skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena pipete (4,02 ml) satur:
AKktiva viela:
Fipronils 402 mg

Paligvielas:
Butilhidroksianizols (E320) 0,804 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,402 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas.
Caurspidigs Skidums gai$a dzintara krasa.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Suni.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides spp.) un &r¢u (Rhipicephalus sanguineus un Ixodes ricinus) invazijas arstésanai.
Zalém ir Iidz 2 ménesiem ilga noturiga insekticida iedarbiba pret blusam.

Zalem ir pastaviga | ménesi ilga iedarbiba pret &rcém (Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus,
Dermacentor reticulatus). Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus &rces parasti iet boja pirmajas
48 stundas péc zalu lietoSanas. Pret zinamu Dermacentor reticulatus invaziju talitgja akaricida iedarbiba nav
konstat@ta, tomer erces parasti iet boja ned€las laika p&c pirmas zalu lietoSanas.

Zales var lictot ka dalu no arstéSanas stratégijas pret blusu alergisko dermatitu, ja veterinararsts tadu ir
ieprieks diagnosticgjis.

4.3. Kontrindikacijas

Nelietot kucéniem lidz 2 ménesu vecumam vai kucéniem un suniem ar kermena svaru lidz 2 kg.
Nelietot slimiem dzivniekiem (sistémiskas slimibas, drudzis) vai dzivniekiem atveseloSanas perioda.
Nelietot trusiem, jo iesp&jamas nevélamas reakcijas un pat nave.

Sis zales ir izstradatas tiesi suniem. Nelietot kakiem, jo tas var izraisit pardozesanu.

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

4.4. Ipasi bridinajumi

Izvairities no biezas dzivnieka peldinasanas vai mazgasanas ar Samptinu arsté$anas laika, jo nav parbaudits,
cik stabila ir zalu iedarbiba $ados apstaklos.



Zales neaizkave &rcu piestiksanos dzivniekiem. Ja dzivnieks pirms nonakSanas saskar€ ar &rc€m apstradats ar
zalém, €rces ies boja pirmo 24 — 48 stundu laika no piestikSanas briza, tadéjadi samazinot slimibu parnesanas
risku. P&c zalu lietoSanas &rces visbiezak nokrit no dzivnieka, bet visas palikusas &rces var nonemt no
dzivnieka, viegli pavelkot.

Majdzivnieku blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturéSanas vietas, pieméram,
paklajos un mikstas mébelgs, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma apstradajamas
ar piemerotu insekticidu un regulari jatira ar puteklusiicgju.

Ja majsaimnieciba ir vairaki dzivnieki, ar blusam saistitu problému optimalai kontrolei visi suni un kaki
jaapstrada ar piemérotu insekticidu.

Ja zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, ieteicama ikménesa alergisko, ka ari
pargjo majsaimnieciba esoso kaku un sunu apstrade.

4,5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietosana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Pirms apstrades dzivnieki precizi janosver, lai parliecinatos, ka tiek lietota pareiza izméra pipete.

Izvairities no zalu iekltiSanas dzivnieka acis. Ja notikusi nejausa zalu saskare ar acim, tas nekavéjoties jaskalo
ar lielu tdens daudzumu.

Nelietot zales uz briicem vai bojatas adas.

Ir svarigi parliecinaties, ka zales tiek uzklatas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un nodro$inat, lai péc
apstrades dzivnieki viens otru nelaizitu.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Jaizvairas no zalu iekliSanas mut€ vai acts, jo §Ts zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu.

Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar acim, tas nekav&joties jaskalo ar lielu Gidens daudzumu.

Ja acu kairinajums saglab3jas, jameklé mediciniskd palidziba un jauzrada lietoSanas instrukcija vai
iepakojuma mark&ums arstam.

Lietosanas laika nesméket, nedzert un negst.

Izvairieties no zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, nekavgjoties
nomazgajiet rokas ar ziepém un tideni. Péc lietoSanas mazgat rokas.

Dzivniekiem vai personam ar pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai paligvielam, jaizvairas no saskares ar $im
veterinarajam zalém (sk. 6.1. apakSpunktu).

Apstradatus dzivniekus nedrikst glaudit, Iidz aplikacijas vieta ir izzuvusi, un bérniem nedrikst laut saskarties
ar tikko apstradatiem dzivniekiem. Tade] ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet agri vakara un nesen
apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi bérniem.

Citi piesardzibas pasakumi

Fipronils var negativi ietekmét Giden1 dzivojosus organismus. 2 dienas péc zalu aplicéSanas suniem nedrikst
laut peldéties tdenstilpés.

Ka nesgjviela izmantotais spirts var negativi ietekm@t krasotas, lakotas vai citas virsmas, ka art mébeles.

Sis zales ir viegli uzliesmojoss. Sargat no karstuma, dzirkstelem, atklatas liesmas vai citiem aizdegganas
avotiem.

4.6. lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s) viena arstéSanas
kursa laika);

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

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

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atsevis§kus zinojumus).



Dzivniekam péc zalu laiziSanas var novérot Tslaicigu hipersalivaciju (parmérigu siekalu izdaliSanos),
galvenokart, nesgjvielas ipasibu dgl.

Starp loti retam iesp&jamam blakusparadibam péc lictosanas ir zinots par parejosam adas reakcijam zalu
lictoSanas vieta (adas krasas izmainas, viet§ja alop&cija, nieze, apsartums) un vispar&ju niezi vai alop&ciju.
Atseviskos gadijumos péc lictoSanas novérota pastiprinata siekalo$anas, atgriezeniski neirologiski simptomi
(paaugstinats jutigums, depresija, ar nervu sist€émas darbibu saistiti simptomi), vemsSana vai respiratorie
simptomi.

4.7. LietoSana grusnibas vai laktacijas laika

Laboratoriskajos pétijumos,lietojot fipronilu, netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba. Nav
veikti pétijumi par zalu ietekmi uz grisnam vai lakt&josam kakeném. Griisnibas un zidisanas laika lietot tikai
pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9. Devas un lietoSanas veids

Lietosanas veids un devas

Tikai arigai lietosanai.

Lietot lokalas aplikacijas veida uz adas atbilstoSi kermena masai: viena 4,02 ml pipete vienam sunim ar

kermenu svaru no 40 kg lidz 60 kg.
Suniem ar kermena svaru > 60 kg jalieto atbilstosa pipesu kombinacija.

LietoSanas veids
Iznemiet pipeti no pacinas. Turiet pipeti vertikali. Uzsitiet pa pipetes Saurako dalu, lai nodro$inatu, ka viss
saturs atrodas pipetes galvenaja korpusa. Nolauziet uzgali.

Paskiriet dzivnicka apmatojumu, lai biitu redzama ada. Novietojiet pipetes galu tiesi pret atsegto adu un
viegli saspiediet, lai iztukSotu saturu divas vietas uz suna muguras, vélams pie galvas pamatnes un starp
plecu lapstinam, iztukSojot apméram pusi tilpuma katra vieta. Saspiediet pipeti vairakas reizes, lai
nodrosinatu pilnas zalu devas lietosanu.

Ir svarigi nodro$inat, lai zales tiktu lictotas vieta, no kuras dzivnieks tas nevar nolaizit un lai arstéSanas laika
dzivnieki viens otru nelaizitu.

Jartipgjas, lai noverstu parmérigu apmatojuma samitrinasanos ar zalém, jo arstéSanas vieta apmatojumam var
but salipis izskats. Ja ta tomér noticis, tas izzudis 24 stundu laika p&c zalu lietoSanas. ZvinoSanos un
kristaliskas nogulsnes Uz apmatojuma aplikacijas vieta var novérot lidz 48 stundam ilgi.

ArsteSanas shéma

Optimalai blusu un/vai &réu invazijas kontrolei licto$anas shémai japamatojas uz viet&jo epidemiologisko
situaciju.

Ta ka nav papildus veikti droSuma pé&tijumi, minimalais intervals starp arstéSanas reizém ir 4 nedélas.

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

Mérka dzivnieku droSuma pétijumos ar 2 méneSus veciem kuc€niem, augoSiem suniem un suniem ar
kermena svaru ap 2 kg, lietojot tiem piecas reizes lielaku devu par ieteikto 3 méneSus péc kartas, iesp&jamas
blakusparadibas netika noverotas. PardozeSanas gadijumos var paaugstinaties nevélamas iedarbibas risks
(skatit 4.6. apakSpunktu).

4.11. lerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.



5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu lidzekli lokalai lietoSanai.
ATK vet kods: QP53AX15.

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticids un akaricids lidzeklis, kas pieder pie fenilpirazolu grupas. Tas darbojas, inhib&jot
gamma-aminosviestskabes (GASS) kompleksu, saistoties pie hlorida kanaliem un tadgjadi blokgjot pirms- un
péc-sinaptisko hlorida jonu parvieto$anos caur $tinu membranam. Tas izraisa nekontrolétu centralas nervu
sistémas darbibu un insektu vai éréu bojaeju.

Suniem fipronilam piemit insekticida aktivitate pret blusam (Ctenocephalides spp.) un akaricida aktivitate
pret &rcém (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp., tostarp Ixodes ricinus).

Blusas tiek nogalinatas 48 stundu laika. Erces parasti tiek nogalinatas 48 stundu laika péc saskares ar
fipronilu, tomér, ja zalu lietosanas laika dazas sugas jau ir piesiikusas (Dermacentor spp.), pirmo 48 stundu
laika tas visas var netikt nogalinatas.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Absorbcija
Fipronila absorbcija caur adu ir nieciga.

Izkliede
P&c lokalas lietosanas zales 24-48 stundu laika no apstrades vietas izplatas, parklajot visu dzivnieka virsmu.

Biotransformacija

Fipronils galvenokart tieck metabolizéts 1idz ta sulfonatvasinajumam, kam ari piemit insekticida un pretéréu
ipasibas.

Eliminacija

Fipronila koncentracija Uz apmatojuma ar laiku samazinas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Butilhidroksianizols (E320)

Butilhidroksitoluols (E321)

Benzilspirts (E1519)

Dietileénglikola monoetil&teris

6.2. Nesaderiba

Nav zinama.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu derfiguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 2 gadi.
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatira lidz 25°C. Uzglabat sausa vieta. Uzglabat originala iepakojuma.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs



4,02 ml balta termoforméta pipete, kas sastav no polipropiléna/ cikliska olefina kopolim&ra/ polipropiléna
slana un polietiléna/ etilénvinilspirta/ polietiléna slana.

Kartona kaste ar 1, 2, 3, 4, 6, 8, 9, 10, 12, 15, 18, 20, 21, 24, 30, 60, 90 vai 150 pipetém, katra atseviski
folijas pacina.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

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.
Fipronils vai ta iepakojums nedrikst nonakt tidenstilp@s, jo tas var apdraudét zivis un citus tideni dzivojoSus
organismus.

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Chanelle Pharmaceuticals Manufacturing Ltd.,

Loughrea,

Co. Galway,

Irija

8.  REGISTRACIJAS NUMURS

V/DCP/12/0017

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 02/03/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 27/02/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2021

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



