I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs aplikators-pilinatajs (0,9 ml) satur:

AKktivas vielas:

Dinotefurans 423 mg
Piriproksifens 42,3 mg
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs
Dimetilsulfoksids

Bezkrasains 11dz gaisi dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérka sugas

Kaki.

3.2. LietoS$anas indikacijas katrai mérksugai

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei kakiem.

Viena arstéSanas reize pasarga dzivnieku no blusu invazijas vienu ménesi. Ta arT novers blusu vairoSanos,
kavgjot blusu rasanos kaka apkartgja vidé 3 ménesus.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot kakéniem, kuru svars mazaks par 0,6 kg.

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

3.4.  Ipasibridinajumi

ArstéSanu veic visiem majsaimnieciba esoSajiem kakiem. Majsaimnieciba eso$os sunus arsté tikai ar
tadam veterinarajam zalém, kas registrétas liectoSanai suniem.

Blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturéSanas vietas, pieméram, paklajos un
mikstajas mebel&s.

Masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma §Ts vietas ir jaapstrada ar piemerotu
insekticidu un regulari jatira ar puteklsiicgju.

Mazgasanas ar Sampiinu ietekme uz So veterinaro zalu iedarbigumu nav noverteta.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

So veterinaro zalu droSums nav noteikts kakiem, kuri ir jaunaki par 7 nedélam vai sver mazak par 0,6 kg



(skatit 3.3. apakSpunkta).

P&c nejausas So veterinaro zalu noriSanas var paradities parejosas kltniskas pazimes, tadas ka
siekalo$anas, izmainitas fekalijas un vemsana, tomer §is pazimes parasti izziid bez arsté$anas 4 stundu

laika.

Ir svarigi parliecinaties, ka §Ts zales ir uzklatas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit (skatit 3.9.
apak$punkta), un parliecinaties, ka dzivnieki nelaiza viens otru p&c arstésSanas.

Ieverot piesardzibu, lai nodrosinatu, ka aplikatora-pilinataja saturs vai lietota deva neiekliitu arstéta kaka

un/vai cita dzivnieka acTs.

Nav veikti petijumi ar slimiem vai atveseloSanas perioda esosiem kakiem, tapec Siem dzivniekiem $is
veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ja ir aizdomas par dermatitu (nieze un adas kairinajums), liidzu, konsultgties ar veterinararstu.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dinotefuranu, piriproksifeénu vai dimetilsulfoksidu jaizvairas

no saskares ar §STm veterinarajam zalem.
S1s veterinaras zales kairina acis un adu.

Lai izvairTtos no blakusparadibam:

* Rapigi mazgat rokas tiilit péc rikoSanas ar §Tm zaleém.

e Izvairities no kontakta ar adu, acim vai muti.

¢ Janotikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties nomazgat ar ideni un ziepem.
» Ja s veterinaras zales nejausi nokluvusas acts, nekavgjoties izskalot atvertas acis ar lielu tidens

daudzumu un pietiekami ilgi.

* Nepielaut saskari ar dzivnieku vismaz 8 stundas pec So veterinaro zalu lietoSanas. Tapec ieteicams

dzivnieku arstét vakara.

e Arstélanas diena nelaut kakiem gulét pie saimniekiem, Tpasi bérniem.
* Izlietotie aplikatori nekav€joties jaiznicina un tos nedrikst atstat bérniem redzama un pieejama

vieta.

Ja adas un acu kairinajums nepariet vai veterinaras zales nejausi ir noritas, nekavejoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Reti Zviosanas (viegla)*?, eritéma®?, alopécija?
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arst&tajiem
dzivniekiem):
Loti reti Reakcija aplikacijas vieta (piem., apsartums,

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

nieze, bojajumi, ickaisums, zalu atlikums (sauss
un balts)*®, apmatojuma izmainas (mitrs)*®)
Hiperaktivitate

Paatrinata elpoSana

Muskulu trice*

Letargija'*

Parejoss.




2Parasti uzziid pati bez arsteé3anas.

3Var ilgt lidz 7 dienam, tadu parasti izziid 48 stundu laika. Sis izmainas neietekmé $o veterinaro zalu
droSumu un iedarbigumu.

“Ipasi pec aplikacijas vietas laiziSanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skattt
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu lietoSanas droSums pieaugusam kaken&m griisnibas un laktacijas laika.

Grusniba un laktacija:
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Laboratoriskajos p&tijumos ar katru sastavdalu tika konstatéts, ka dinotefurans vai piriproksifens zurkam
un truSiem neizraisa maternotoksisku, teratogénu vai fetotoksisku iedarbibu.

Zurkam tika konstatéts, ka dinotefurans §kérso asins-piena barjeru un noklist piena.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Uzpilinasanai.

Devas:

Minimala ieteicama deva ir 42,3 mg dinotefurana/kg kermena svara (k.sv.) un 4,23 mg piriproksiféna/kg

k.sv.

Arstg&josas devas diapazons ir 42,3 Iidz 705 mg dinotefurana/kg k.sv. un 4,23 lidz 70,5 mg
piriproksiféna/kg k.sv. kakiem, kuru svars ir no 0,6 kg Iidz 10 kg.

Sis veterinaras zales drikst aplicét tikai uz veselas (nebojatas) adas kakim.

Arst€sanas shéma:

P&c vienreizgjas dzivnieka apstrades $1S veterinaras zales nodrosina aizsardzibu pret blusu invaziju vienu
ménesi un novers blusu vairosanos, kavejot blusu rasanos kaka apkarteja videé 3 ménesus.

Veterinararsts izverte nepieciesamibu atkartoti arstet kakus, kuri var€tu biit no jauna invadgti, un nosaka
laika intervalu starp arst€Sanas reizém.

Ka lietot:
Iznemt aplikatoru-pilinataju no iepakojuma.

1.solis: turét aplikatoru vertikali uz augsu, turot pirkstus zem lielaka diska, ka paradits zim&juma.




2. solis: ar otras rokas palidzibu nospiest uz leju mazako disku tik daudz, kamér abi diski saskaras.
Rezultata tiks pardurts iepakojuma aizvakojums.

3.solis: kakim jabit stavus vai &rta pozicija, lai viegli var&tu aplicét zales. Paskirt apmatojumu uz galvas
pamatnes, 1idz redzama ada. Aplikatora galu novietot pie adas un 1&ni izspiest saturu uz adas. [zvairities
no virspusgjas uzpilinasanas uz apmatojuma.

(

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

Iznemot Tslaicigu tiisku vai sausu adu aplikacijas vieta, netika konstatétas citas blakusparadibas, lietojot
§ts zales 7 nedglas veciem, kliniski veseliem kakéniem ka vienreiz&ju aplikaciju 7 reizes ar 2 nedelu
intervalu 4 reizes parsniedzot ieteicamo devu.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
4.1. ATKvet kods:

QP53AX73

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Dinotefurans ir insekticids. Tas ir neiromediatora acetilholina atvasinajums un darbojas uz parazitu nervu
sinap$u nikotina acetilholina receptoriem. Saistoties ar Siem receptoriem, darbojas ka agonists, ar
atkartotu kairinajuma impulsu nogalinot kukaini. Aktivai vielai dinotefuranam nav janokliist parazita
gremosanas trakta, jo tas parazitu nogalina tiesa kontakta cela. Dinotefuranam ir zema afinitate pret
ziditaju acetilholina receptoriem. Dinotefurans blusas nogalina 2 stundu laika pec invadéta dzivnieka
arstesanas.



Piriproksifens ir fotostabils kukainu augSanas regulators (IAR). Tas darbojas kontakta cela, atdarinot
juvenilo hormonu, kas regul€ kukainu pareju no viena attistibas posma uz nakamo. Piriproksiféns partrauc
blusas vairo$anas ciklu, vienlaikus izraisot priekslaicigu olinu desanu, ka arT nomacot dzeltenuma
veidoSanos blusu olinas, ka rezultata tiek producétas neaugligas olinas. Piriproksiféns art blok€ juvenilo
stadiju (kapurs un agrina kiininas stadija) attistibu par pieaugusu Ipatni. Piriproksiféns novers§ apkartgjas
vides kontaminaciju no arstetiem dzivniekiem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c lokalas divu aktivo vielu uzklaSanas tas izplatas pa dzivnieka kermena virsmu pirmaja diena un
joprojam bija izmérama daudzuma uz dzivnieka apmatojuma 1 ménesi pec arstéSanas.

Dinotefurans un piriproksiféns dalgji uzsiicas caur kaka adu (attiecigi 30% un 12%), tacu §1 sistemiska
uzsiikSanas nav saistita ar veterinaro zalu klinisko efektivitati.

Laboratorijas dzivniekiem p&c intraperitonealas ievadiSanas dinotefurans atri tiek izvadits neizmainita
sakotngja forma galvenokart ar urinu. P&c iekskigas uznemsSanas piriproksiféns atri metabolizgjas,
galvenokart hidroksilgjoties, un tiek izvadits galvenokart ar fekalijam, mazak ar urmu.

Ietekme uz vidi

Sis veterinaras zales ir bistamas zivim un citiem Gdeni dzivojoSajiem organismiem.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atveérsSanas: izlietot nekavegjoties.

5.3. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Sim veterindrajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aplikators-pilinatajs izgatavots no daudzslanu aluminija un polietiléna (PE) materiala, ar no ABPE
veidotu galvinu, nosl€gts ar starpplaksni (aluminijs/ poliesteris/ izolgjoss PE slanis), kas ievietots kartona

kastite.

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1, 3, 4, 6, 12 vai 24 aplikatoriem-pilinatajiem (katrs pa 0,9ml).

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo tas var biit bistamas zivim un citiem Gidens organismiem.
Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém un izlietoto iepakojumu.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai saskana ar vietgjam
prasibam un jebkuram valsts vakSanas sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 06/06/2014

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
{MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
https://medicines.health.europa.eu/veterinary.



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
http://www.ema.europa.eu/
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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite ar 1, 3, 4, 6, 12 un 24 aplikatoriem-pilinatajiem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg skidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs 0,9 ml aplikators-pilinatajs satur:
423 mg dinotefurana
42,3 mg piriproksifena.

3. IEPAKOJUMA IZMERS

1 aplikators-pilinatajs
3 aplikators-pilinataji
4 aplikatori-pilinataji
6 aplikators-pilinataji
12 aplikatori-pilinataji
24 aplikatori-pilinataji

4.  MERKSUGAS

Kaki.

5. INDIKACIJAS

Blusu invazijas arsté$anai un kontrolei 1 ménesi.
Tris ménesus tiek novérsta blusu vairo$anas.

6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilina$anai. Arigai lictofanai uz adas.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp (ménesis/gads)
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot nekavéjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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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 beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

@

Ceva Santé Animale

‘ 14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/14/165/001 (1 aplikators-pilinatajs)
EU/2/14/165/002 (3 aplikatori-pilinataji)
EU/2/14/165/006 (4 aplikatori-pilinataji)
EU/2/14/165/003 (6 aplikatori-pilinataji)
EU/2/14/165/004 (12 aplikatori-pilinataji)
EU/2/14/165/007 (24 aplikatori-pilinataji)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aplikators-pilinatajs

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectra Felis

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

423 mg dinotefurana un 42,3 mg piriproksifena.

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp {mm/gggg}

P&c pirmreiz&jas atvérsanas izlietot nekavéjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums

Vectra Felis 423 mg/42,3 mg Skidums pilinasanai uz adas kakiem

2. Sastavs
Katrs aplikators-pilinatajs (0,9 ml) satur:

Aktivas vielas:
dinotefurans 423 mg
piriproksiféns 42,3 mg

Bezkrasains 11dz gaisi dzeltens Skidums.

3. Merksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Sis veterinaras zales nogalina blusas (Ctenocephalides felis) uz invadétiem kakiem un pasarga no
turpmakas invazijas vienu menesi ilgi. Tas arT novers blusu vairosanos, kavejot nenobriedusu blusu
rasanos kaka apkartgja vide 3 meénesus.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakéniem, kuru svars mazaks par 0,6 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatSta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam.

6.  IpaSibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

ArsteSanu veic visiem majsaimnieciba esoSajiem kakiem. Majsaimnieciba esoos sunus arsté tikai ar
tadam veterinarajam zalém, kas registrétas lictoSanai suniem.

Blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturéSanas vietas, pieméram, paklajos un
mikstajas mebel€s. Masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma $is vietas ir jaapstrada ar
piemérotu insekticidu un regulari jatira ar puteklsiicgju.

MazgasSanas ar Sampiinu ietekme uz $o veterinaro zalu iedarbigumu nav noverteta.

Ja ir aizdomas par dermatitu (nieze un adas kairinajums) lidzu konsulteties ar veterinararstu.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai.

LietoSanai tikai uz adas. Nelietot iekskigi vai jebkada cita veida.

So veterinaro zalu dro§ums nav noteikts kakiem, kuri jaunaki par 7 nedélam vai sver mazak par 0,6 kg
(skattt sadala “Kontrindikacijas”).

P&c nejausas So veterinaro zalu noriSanas var paradities parejosas kliniskas pazimes, tadas ka
siekalo$anas, izmainitas fekalijas un vemsana, tomer §is pazimes parasti izziid bez arsté$anas 4 stundu
laika.
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Ir svarigi parliecinaties, ka §1s zales ir uzklatas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit (ka aprakstits sadala
"leteikumi pareizai lietoSanai"), un parliecinaties, ka dzivnieki nelaiza viens otru uzreiz p&c arstésanas.
Ieverot piesardzibu, lai nodrosinatu, ka aplikatora-pilinataja saturs vai lietota deva neiekliitu arsteta kaka
un/vai cita dzivnieka acTs.

Nav veikti ptjumi ar slimiem vai atveseloSanas perioda esosiem kakiem, tap&c Siem dzivniekiem $is
veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.
Ja ir aizdomas par dermatitu (nieze un adas kairinajums), liidzu, konsultSties ar veterinararstu.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dinotefuranu, piriproksifénu vai dimetilsulfoksidu jaizvairas

no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Sis veterinaras zales kairina acis un adu.

Lai izvairitos no blakusparadibam:

* Ripigi mazgat rokas tiilit p&c rikoSanas ar §Tm zalem.

*  Izvairities no kontakta ar adu, acim vai muti.

* Janotikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekav€joties nomazgat ar tideni un ziepem.

» Ja s veterinaras zales nejausi nokluvusas acts, nekavgjoties izskalot atvertas acis ar lielu tidens
daudzumu un pietiekami ilgi.

¢ Nepielaut saskari ar dzZivnieku vismaz 8 stundas pec So veterinaro zalu lietoSanas. Tapec ieteicams
dzivnieku arstet vakara.

e Arstélanas diena nelaut kakiem gulét pie saimniekiem, Tpasi bérniem.

» Izlietotie aplikatori nekav€joties jaiznicina un tos nedrikst atstat b€rniem redzama un pieejama vieta.

Ja adas un acu kairinajums nepariet vai veterinaras zales nejausi ir noritas, nekavéjoties meklIet

medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu lietoSanas droSums pieaugusam kaken&m griisnibas un laktacijas laika.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Laboratoriskajos petijumos ar aktivajam vielam dinotefuranu un piriproksifénu tika konstatets, ka
dinotefurans vai piriproksiféns zurkam un truSiem neizraisa maternotoksisku, teratogénu vai fetotoksisku
iedarbibu.

Zurkam tika konstatgts, ka dinotefurans $kérso asins-piena barjeru un nokliist piena.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozesana:

Iznemot Tslaicigu tiisku vai sausu adu aplikacijas vieta, netika konstatétas citas blakusparadibas, lietojot
§1s zales 7 nedglas veciem, kliniski veseliem kakéniem ka vienreizgju aplikaciju 7 reizes ar 2 nedelu
intervalu 4 reizes parsniedzot ieteicamo devu.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Kaki:

Reti (1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

ZvinoSanas (viegla)*?, Eirtréma’?, Alopécija®

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

Reakcija aplikacijas vieta (t.i. apsartums, nieze, bojajumi, ickaisums, zalu atlikums (sauss un
balts)*?, apmatojuma izmainas (mitrs)"?); Hiperaktivitate; Paatrinata elpoSana; Muskulu
trice*;Letargija*

Parejoss.

2Parasti izzid pati bez arstéSanas.

3Var ilgt lidz 7 dienam, tadu parasti izziid 48 stundu laika. Sis izmainas neietekmé 3o veterinaro zalu
droSumu un iedarbigumu.
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“Ipasi pec aplikacijas vietas laizisanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja noveérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav miné&tas $aja licto$anas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sisttmu www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Uzpilinasanai.
Sis veterinaras zales drikst aplicét tikai uz veselas (nebojatas) adas kakim.

Devas:

Izmantot vienu aplikatoru-pilinataju tikai vienai lietoSanas reizei vienam kakim.

Nav ieteicams lietot kakiem, jaunakiem par 7 ned€lam vai ar svaru mazaku par 0,6 kg.

Minimala ieteicama deva ir 42,3 mg dinotefurana/kg kermena svara un 4,23 mg piriproksifena/kg
kermena svara.

Arstg&josas devas diapazons ir 42,3 Iidz 705 mg dinotefurana/kg kermena svara un 4,23 Iidz 70,5 mg
piriproksifna/kg kermena svara kakiem, kuru svars ir no 0,6 kg 1idz 10 kg.

ArstéSanas shéma:

P&c vienreizgjas dzivnieka apstrades §Ts veterinaras zales nodrosinata aizsardzibu pret blusu invaziju
vienu ménesi un novers blusu vairosanos, kavéjot blusu rasanos kaka apkartgja vide 3 menesus.
Veterinararsts izverte nepiecieSamibu atkartoti arstet kakus, kuri var€tu biit no jauna invadgti, un nosaka
laika intervalu starp arstéSanas reizém.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Ka lietot:
Iznemt aplikatoru-pilinataju no iepakojuma.

1.solis: turét aplikatoru vertikali uz augSu, turot pirkstus zem lielaka diska, ka paradits zZim&juma.

)

2. solis: ar otras rokas palidzibu nospiest uz leju mazako disku tik daudz, kamer abi diski saskaras.
Rezultata tiks pardurts iepakojuma aizvakojums.
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3.solis: kakim jabiit stavus vai érta pozicija, lai viegli varétu aplicét zales. Paskirt apmatojumu uz galvas
pamatnes, 11dz redzama ada. Aplikatora galu novietot pie adas un Ieni izspiest saturu uz adas. Izvairities
no virspusgjas uzpilinasanas, tikai uz apmatojuma.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un pipetes p&c Exp.
Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pedgejo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpés, jo tas var bt bistamas zivim un citiem tidens
organismiem. Nepiesarnot dikus, idenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém un izlietoto iepakojumu.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistemam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/14/165/001-004
EU/2/14/165/006—-007

Iepakojuma lielumi:
Kartona kastite ar 1, 3, 4, 6, 12 vai 24 aplikatoriem-pilinatajiem pa 0,9ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.
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15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita
{MM/GGGG}

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Ceva SantéAnimale,

10, av. de La Ballastiére,

33500 Libourne,

Francija

Talr.: +800 3522 11 51

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva SantéAnimale,

10, av. de La Ballastiére,

33500 Libourne,

Francija

AB7 SANTE,
Chemin des Monges,
31450 Deyme,
Francija

17. Cita informacija

Darbibas mehanisms:

Sajas veterinarajas zales eso§as divas aktivas vielas izplatas pa kaka kermena virsmu pirmaja diena péc
veterinaro zalu aplikacijas.

Aktivas vielas iedarbojas tiesi uz kaka apmatojumu un tam nav nepiecieSams uzstkties tiesi asinsrite.
Paraziti nonak tiesa kontakta ar arstétiem kakiem un tiek nogalinati.

Dinotefurans nogalina kukainus, iedarbojoties uz to nervu sistemu.

Piriproksiféna merkis ir kukainu nenobriedusas stadijas (olinas, kapuri, kiininas) partraucot to vairoSanos
un attistibu. Blusu olinas, kapuri un kiininas atrodas apkartgja vide.

Sis veterinaras zales nogalina blusas 2 stundu laika p&c invadéta dzivnieka arsté$anas vai 2 stundas p&c
apstradata dzivnieka invazijas.
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