VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/15/0029

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Effipro Duo 134 mg/40 mg skidums pilinasanai uz adas vidgja auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena 1,34 ml pipete satur:

Aktivas vielas: 1,34 ml pipete
Fipronils 134,0 mg
Piriproksifens 40,2 mg
Paligvielas

Butilhidroksianizols E320 0,268 mg
Butilhidroksitoluols E321 0,134 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas.
Dzidrs, bezkrasains 1idz iedzeltens skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni (10-20 Kkg).

4.2 Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas
Lietosanai pret blusu vai blusu un &rcu invaziju.

Pret blusam

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei. Viena aplicéSana noveér§ turpmako
invaziju 7 nedelas.

Blusu vairoSanas kontrolei, nelaujot no blusu olinam attistities picaugu$sam blusam 12 nedélas péc
lietoSanas.

Sis zales var lietot ka dalu no arstesanas stratégijas, lai kontrolétu blusu alergisko dermatitu (BAD), ja to
ieprieks diagnosticgjis veterinararsts.

Pret &rcém

Ercéu (Ixodes ricinus) invazijas arstéSanai.

Viena aplicéSana nodro$ina noturigu pretéréu iedarbibu 2 nedélas pret Ixodes ricinus un 4 nedglas pret
Dermacentor reticulatus un Rhipicephalus sanguineus.

Ja aplicésanas laika dzivniekam jau ir dazu sugu &rces (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus), ne visas érces 48 stundu laika var tikt nogalinatas.



4.3 Kontrindikacijas

Nelietot trusiem, jo var rasties blakusparadibas un var pat iestaties nave.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Dzivnieka mazgasana ar Samptinu vai iegremdéSana tdent tiilit pec aplicé$anas var saisinat zalu iedarbibas
laiku. Ja suni p&c aplicéSanas mazga ar Sampiinu vienu reizi ménesi, zales saglaba efektivitati pret blusam
5 nedglas. Ja suni nepiecieSams mazgat ar Sampiinu, labak to darit pirms aplic€Sanas.

Divreizgja iegremdésana tidend p&c aplic€Sanas neietekméja ne efektivitati pret picaugusam blusam, ne art
efektivitati, kas saistita ar pieaugusu blusu attistibas novérSanu no blusu olinam.

Nav pétita suna iegremdéSanas tidenT vai mazgaSanas ar Sampunu ietekme uz So zalu efektivitati pret erc€m.

Invazijas gadijuma, kontroles pasakumu sakuma dzivnieka grozs, gulvieta un regularas uzturésanas vietas,
pieméram, paklaji un mikstas mébeles jaapstrada ar piemérotu insekticido lidzekli un regulari jatira ar
puteklsiicgju.

Lai mazinatu blusu invaziju apkartgja vide, ar piemérotu pretblusu lidzekli jaapstrada visi dzivnieki
majsaimnieciba.

Sis zales neaizkavé &réu piekersanos dzivniekiem. Nelabvéligu apstaklu gadfjuma nevar pilniba izslegt
infekcijas slimibu parnesi ar &rcém.

Ir pieradita tulitéja efektivitate pret Ixodes ricinus, kas liecina, ka $is sugas &rces varétu tikt nonavétas
48 stundu laika péc zalu lietoSanas. Ja zalu lietoSanas laika dzivniekam ir Dermacentor reticulatus vai
Rhipicephalus sanguineus sugas &rces, tas var netikt nonavétas pirmo 48 stundu laika.

Nonavétas erces biezi nokrit no dzivnieka. Pargjas érces uzmanigi jaiznem, uzmanoties, lai to mutes dala
nepaliek ada.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai arigai lietoSanai.

Pirms zalu aplic€Sanas precizi janosaka dzivnieka svars.

Ta ka nav pieejami droSuma pétijumi, $is zales nedrikst lietot kucéniem lidz 10 ned&lu vecumam un/vai
kucéniem, kuru svars ir mazaks par 2 kg.

Jauzmanas, lai pipetes saturs nenonaktu saskar€ ar arstéta suna, acim vai muti. It Tpasi jauzmanas, lai zales
netiktu uznemtas iekskigi, apstradatajam vai citam dzivniekam laizot ar zalém aplic&to vietu.

Sis zales nedrikst lietot uz briicém vai bojatas adas.

Ta ka nav veikti papildu drosuma pétijumi, zales atkartoti aplicét ar intervalu, ne mazaku par 4 nedélam.

Nav veikti p&tijumi par $o zalu lieto§anu slimiem un novajinatiem suniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis zales var izraist neirotoksicitati.

Sis zales var biit kaitigas norijot.

Izvairities no noriSanas, tai skaita zalu noklGsanas no rokam mute.

Lietosanas laika nedrikst smeket, dzert vai &st.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis zales var izraisit acu un glotadas kairinajumu.

Izvairieties no saskares ar adu, actm un muti, tai skaita zalu iekltsanas no rokam acis.



Ja notikusi nejausa saskare ar adu vai acim, nekavé&joties riipigi skalot ar tideni. Ja adas vai acu
kairinajums saglabajas, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Arstéetos dzivniekus nedrikst glaudit, Iidz zalu aplic&Sanas vieta nav nozuvusi, un bérni nedrikst rotalaties
ar dzivniekiem, kuriem lietotas §is veterinaras zales, lidz zalu aplic€Sanas vieta nav nozuvusi. Tapec §1s
veterinaras zales dzivniekiem ieteicams lietot nevis dienas laika, bet pievakarg, un dzivniekiem, kuriem
nesen lietotas $is veterinaras zales, nedrikst laut gulét pie saimniekiem, it ipasi berniem.

Uzglabat pipetes originalaja iepakojuma Iidz lietosanas reizei, un talit péc lietoSanas iznicinat.

Citi piesardzibas pasakumi

Fipronils un piriproksiféns var negativi ietekmé&t Gideni dzivojoSos organismus. Suniem 48 stundas péc
apstrades nedrikst laut atrasties tekosa fident un up@s (skatit art 6.6. apakSpunktu).

Sis zales var bojat krasotas, lakotas vai citas majsaimniecibas virsmas vai mébeles. Pirms saskares ar
Sadiem materialiem, laujiet aplikacijas vietai noZiit.

4.6 lIesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

AplicéSanas vieta var rasties parejoss kosmétisks defekts, pieméram, mitrs izskats vai viegla zvinosanas.
Pamatojoties uz uzkrato pieredzi par §tm aktivajam vielam uz adas pilinamu zalu formu sastava, péc
lietoSanas var noveérot parejoSas adas reakcijas aplic€Sanas vietd (zvinoSanos, lokalu alop&ciju, niezi,
eritému, adas krasas parmainas) un vispargju niezi vai alop&ciju. Var rasties pastiprinata siekaloSanas,
atgriezeniski neirologiskie simptomi (hiperestézija, nomakums, nervozitate), ar elposanu saistitas pazimes
vai vem3ana. Sadas reakcijas rodas loti retos gadijumos.

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 arstétajiem dzivniekiem);

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika

Laboratoriskajos pétijumos lietojot fipronilu un piriproksifénu nav konstatéti nekadi pieradijumi par
teratogénu vai embriotoksisku iedarbibu. Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kuc€m grusnibas un
laktacijas laika. Lietot griisnibas un laktacijas laika tikai p&c arstjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izverteSanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Uzpilinasanai.

Deva

Lietojiet vienas 1,34 ml pipetes saturu sunim, kura svars ir no 10 Iidz 20 kg, kas atbilst minimalajai
ieteicamai devai 6,7 mg fipronila uz kg kermena svara (k.sv.) un 2 mg piriproksiféna uz k.sv.

Tilpums Suna svars Fipronils (mg) Piriproksiféns (mg)
0,67 ml 2-10 kg 67 20,1
1,34 mi 10-20 kg 134 40,2




2,68 ml 20-40 kg 268 80,4
4,02 ml 40-60 kg 402 120,6

Suniem, kuri sver vairak par 60 kg, lietot atbilstoSu pipeSu kombinacija.

LietoSanas veids:

Iznemiet pipeti no argja blistera iepakojuma. Turiet pipeti vertikali. Uzsitiet pa pipetes Sauro galu, lai
nodrosinatu to, ka viss saturs atrodas pipetes galvenaja dala. Nolauziet atdalamo pipetes galu gar iezimé&to
Itniju.

Paskiriet dzivnieka apmatojumu uz kakla pamatnes pirms lapstinam, lidz ir redzama ada. Novietojiet
pipetes galu tiesi pret adu un vairakas reizes uzmanigi saspiediet, lai iztukSotu saturu. Ja nepiecieSams,
pipetes saturu var lietot viena, vai divos papildu punktos uz dzivnieka muguras, lai izvairitos no notecé$anas
vai vairak virspusgjas lietoSanas uz apmatojuma, it ipasi liela auguma suniem.

Viena pipete ir paredzéta vienai aplicgSanas reizei, un §is zales var lietot atkartoti katru ménesi.

Lai optimali kontrolétu blusu un &réu invaziju un blusu vairoSanos, aplicéSanas grafiku var pamatot ar
viet&jo epidemiologisko situaciju.

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

Drosuma pétijuma ar 10 ned€lu veciem kucéniem, kuriem 3 reizes ar 4 ned¢lu intervalu lietoja devu, kas
lidz 5 reiz€ém parsniedza ieteicamo devu, vai kuriem 6 reizes ar 4 ned€lu intervalu lietoja maksimalo
ieteicamo devu, nopietnas blakusparadibas nenovéroja.

Tomeér pardozgjot, blakusparadibu raSanas risks var palielinaties (skatit 4.6. apakSpunktu), tapéc
dzivniekiem vienmér jaizmanto to kermena Svaram atbilstoss pipetes izmers.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu lidzekli lokalai lietoSanai, fipronila kombinacijas.
ATK vet kods: QP53AX65.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Fipronils ir insekticids un akaricids lidzeklis, kas pieder fenilpirazola grupai. Fipronils un ta metabolits

fipronila sulfons iedarbojas uz ligandu medi&tiem hloridjonu kanaliem, it pasi uz neirotransmitera gamma
aminosviestskabes (GASS) mediétiem kanaliem, ka arT desensibilizg§josajiem (D) un ne-



desensibilizgjosajiem (N) glutamata kanaliem (Glu, unikali ligandu mediéti hloridjonu kanali
bezmugurkaulniekiem), tadéjadi blokg&jot pre- un postsinaptisko hloridjonu parnesi caur §tinu membranam.
Ta rezultata rodas nekontroléta centralas nervu sisteémas aktivitate un kukainu vai &r¢u bojaeja.

Piriproksiféns ir kukainu augsanas regulators (KAR), kas pieder savienojumu grupai, kas pazistama ka
juvenilo hormonu analogi. Piriproksiféns steriliz€ pieaugusas blusas un inhib& nenobriedusu blusu attistibu.
Saskares gadijuma ST molekula novers pieaugusu kukainu paradisanos, blokgjot olinu attistibu (ovocida
iedarbiba) un larvu un kiininu attistibu (larvicida iedarbiba), kas p&c tam tiek izvaditas. Kad ar $o molekulu
saskaras un/vai to uznem pieaugusas blusas, ta iedarbojas ari, steriliz€jot olinas to nobrieSanas laika un
pirms izd&Sanas. ST molekula novér§ apstradato dzivnieku apkartgjas vides piesarno$anu ar blusam
nenobriedusas attistibas stadijas.

Fipronila un piriproksiféna kombinacija nodroSina insekticidu un akaricidu iedarbibu pret blusam
(Ctenocephalides felis) un &rceém (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus) un
ar1 novers pieaugusu blusu attistibu no blusu olinam.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c zalu arigas lietosanas suniem parastos lietoSanas apstaklos fipronils un piriproksiféns labi izplatas suna
apmatojuma 24 stundu laika.

Fipronila galvenais metabolits ir sulfona atvasinajums, kam arT piemit insekticidas un akaricidas ipasibas.
Fipronila, fipronila sulfona un piriproksiféna koncentracija sunu apmatojuma laika gaita samazinas, tacu
joprojam ir konstat&jama arT 84 dienas péc aplicéSanas.

Fipronila maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 3 - 7 dienas péc So zalu lietosanas, un fipronila
sulfona maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 7 - 14 dienas. Piriproksiféena maksimala
koncentracija plazma tiek sasniegta 1 - 3 dienas péc aplicéSanas.

Laika gaita fipronila un piriproksiféna koncentracija plazma samazinas, bet to koncentracija ir kvantitativi
nosakama lidz 50 dienam péc lietosanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Butilhidroksianizols E320

Butilhidroksitoluols E321

Dietilénglikola monoetiléteris

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.
6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat sausa vieta.

Uzglabat blistera iepakojumu ar€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidigas vairakslanu plastmasas pipetes ar vienu 1,34 ml zalu devu, izgatavotas termoformégjot
caurspidigu pamatnes kompleksu (poliakrilonitrila metakrilats vai polietiléna-etilénvinilspirta-polietilens,



polipropiléns, ciklisks olefina kopolimérs, polipropiléns) un termiski noslégts ar vacina kompleksu
(poliakrilnitrila metakrilats vai polietiléna-etilénvinilspirta-polietiléns, aluminijs, polietiléna tereftalats).

Kastités atrodas atseviSka(-S) pipete(-s), kas ievietota(-s) ar&ja(-os) blistera iepakojuma(-0s), kas
izgatavots(-i) no polipropiléna, cikliska olefina kopoliméra, polipropiléna un noslégts(-i) var vacinu, kas
izgatavots(-i) no polietiléna-tereftalata, aluminija, polipropiléna.

Kastites ar 1, 4, 24 vai 60 pipetém (liclajas kastités ir pacinas, kas paredz&tas mazaka pipeSu skaita
izsnieg$anai).

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp@s, jo tas var apdraudét zivis un citus Gdeni dzivojosus
organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VIRBAC

1% avenue — 2065m — LID

06516 Carros

Francija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/15/0029

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 04/08/2015

P&dgjas parregistracijas datums: 29/07/2020

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2020

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



