I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktivas vielas:

Viens aplikators (0,9 ml) satur:
Dinotefurans.........ccoeeeveeienenenie e 423 mg
Piriproksifens........cccouvveenenvninciene 42,3 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

Bezkrasains 1idz gaiSi dzeltens skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei kakiem.

Viena arstésanas reize pasarga dzivnieku no blusu invazijas vienu ménesi. Ta art novers blusu
vairo$anos, kavgjot blusu rasanos kaka apkartgja vidé 3 meénesus.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kakéniem, kuru svars mazaks par 0,6 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, vai pret kadu no paligvielam.

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

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

Majdzivnieku blusas bieZi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturésanas vietas,
pieméram, paklajos un mikstajas mébelés.

Masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma §is vietas ir jaapstrada ar piemérotu
insekticidu un regulari jatira ar puteklsticgju.

Sampiina lietodanas ietekme uz 3o zalu iedarbibu nav novértgta.

Ja ir aizdomas par dermatitu (nieze un adas kairinajums), lidzu konsult&ties ar veterinararstu.



45 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Veterinaro zalu droSums nav noteikts kakiem, kuri ir jaunaki par 7 ned€lam un sver mazak par 0,6 kg
(skatit 4.3. apakSpunktu).

P&c nejausas norisanas lielaka deva ka noteikts licto$anai, var novérot vemsanu, siekalo$anos un diareju,
tomer §1s paradibas izzid bez arstéSanas 4 stundu laika.

Ir svarigi parliecinaties, ka zales ir uzklatas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit (skatit 4.9.
apak$punktu), un parliecinaties, ka dzivnieki nelaiza viens otru péc arstéSanas.

Jauzmanas, lai aplikatora saturs vai lietota deva neiekliitu arsteta kaka un/vai cita dzivnieka acis.

Nav veikti pettjumi ar slimiem vai atveseloSanas perioda esosiem kakiem, tap&c Siem dzivniekiem
veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dinotefuranu, piriproksifénu vai dimetilsulfoksidu vajadz&tu
izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales kairina acis un adu.

Lai izvairTtos no nevélamam reakcijam:

e Riipigi mazgat rokas tilit pec zalu lietosanas.

e Izvairities no kontakta ar adu, acim vai muti.

e Janotikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties nomazgat ar tideni
un ziepe&m.

e Ja veterinaras zales nejausi nokluvusas acs, nekavgjoties izskalot atvertas acis ar lielu tidens
daudzumu un pietiekami ilgi.

e Nepielaut saskari ar dzivnieku vismaz 8 stundas péc veterinaro zalu lietoSanas. Tapéc ieteicams
dzivnieku arstet vakara.

e LietoSanas diena nelaut kakiem gulét pie saimniekiem, Tpasi b&rniem.

e [zlietotie 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 meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)
Retos gadijumos tiek novérota parejosa eritréma un alopécija, kas pariet pati bez arstésanas.

Loti reti var rasties parejosas neirologiskas pazimes, pieméram, muskulu trice vai letargija, jo ipasi péc
aplikacijas vietas laiziSanas.

Loti reti novero parejosu kosmétisku defektu (mitrs apmatojums un balts, sauss zalu atlikums aplikacijas
vieta) var ilgt Iidz 7 dienam, tadu parasti izziid 48 stundu laika. STs izmainas neietekmé veterinaro zalu
droSumu un iedarbigumu.

Citas blakusparadibas zalu aplikacijas vieta, tadas ka apsartums, nieze, bojajumi un iekaisums, novéro
loti reti.

Loti reti noveéro hiperaktivitati un paatrinatu elposanu.

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 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);
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- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstétajiem dzivniekiem);
- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstgtajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

4.7 LietoSana grasnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav noteikts veterinaro zalu lietosanas droSums picaugusam kakenem griisnibas un laktacijas laika.
Lietot pec arst&josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Laboratoriskajos pétijumos ar katru sastavdalu tika konstatéts, ka dinotefurans vai piriproksiféns zurkam
un trusiem neizraisa maternotoksisku, teratogénu vai fetotoksisku iedarbibu.

Zurkam dinotefurans $kérso asins-piena barjeru un noklist piena.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devas:

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

k.sv.

Arst&josas devas diapazons ir 42,3 1idz 705 mg dinotefurana/kg k.sv. un 4,23 Iidz 70,5 mg
piriproksiféna/kg k.sv. kakiem, kuru svars ir no 0,6 kg Iidz 10 kg.

Metode un lietosanas veids:
Uzpilinasanai.
Veterinaras zales drikst lietot tikai uz veselas (nebojatas) adas kakim.

Arstesanas shéma:

P&c vienreizgjas dzivnieka apstrades ar veterinarajam zalém tiek nodrosinata vienu ménesi ilga
aizsardziba pret blusu invaziju. Ta arT novers blusu vairoSanos, kavgjot blusu rasanos kaka apkarteja
vidé 3 ménesus.

Veterinararsts izvert€ nepiecieSsamibu atkartoti arstet kakus, kuri varétu biit no jauna invadgeti, un nosaka
laika intervalu starp arsté$anas reizém.

Ka lietot:
Iznemt aplikatoru ar $kidumu pilinaSanai uz adas no iepakojuma.

L.solis: turet 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 jabiit stavus vai &rta pozicija, lai viegli var€tu aplicet zales. Paskirt apmatojumu uz galvas
pamatnes, Iidz redzama ada. Aplikatora galu novietot pie adas un Iéni izspiest saturu uz adas. Izvairities
no virspusgjas uzpilinasanas, tikai uz apmatojuma.

(

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

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

4.11 IerobeZojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitarie lidzekli, insekticidi un repelenti, citi pretektoparazitu
lidzekli lokalai lietosanai..
ATK vet kods: QP53AX73.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Dinotefurans ir insekticids. Tas ir neiromediatora acetilholina atvasinajums un darbojas uz parazitu
nervu sinapsu 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 tie$a kontakta cela. Dinotefuranam ir zema afinitate pret
ziditaju acetilholina receptoriem. Dinotefurans blusas nogalina 2 stundu laika péc invadéta dzivnieka
arstesanas.

Piriproksifens ir fotostabils insektu augSanas regulators (IAR). Tas darbojas kontakta cela, atdarinot
juvenilo hormonu, kas regulé kukainu pareju no viena attistibas posma uz nakamo. Piriproksiféns
partrauc blusas vairo$anas ciklu, vienlaikus izraisot priekslaicigu olinu déSanu, ka arT nomacot
dzeltenuma veidosanos blusu olinas, ka rezultata tiek producgtas neaugligas olinas. Piriproksifens ar1
bloke juvenilo stadiju (kapurs un agrina kiininas stadija) attistibu par pieaugus$u patni. Piriproksifeéns
novers apkartgjas vides kontaminaciju no arst€tiem dzivniekiem.



5.2 Farmakokinétiskie dati

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 arst€Sanas.

Dinotefurans un piriproksiféns dalgji uzsticas caur kaka adu (attiecigi 30% un 12%), tacu §1 sistémiska
uzsiikSanas nav saistita ar zalu klinisko efektivtati.

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

Ietekme uz vidi

Vectrs Felis nedrikst nonakt fidenstilpes, jo tas var apdraud@t zivis un citus ident dzivojoSus
organismus. Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém un izlietoto iepakojumu.
6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Dimetilsulfoksids

6.2 Butiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins péc pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavejoties.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacTjumi
Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aplikators pilinasanai uz adas, izgatavots no daudzslanu aluminija un polietiléna (PE) materiala, ar no
HDPE veidotu galvinu, noslégts ar starpplaksni (aluminijs/ poliesteris/ izolgjoss PE slanis).

Iepakojuma izméri:
Kartona kastite ar 1, 3, 4, 6, 12 vai 24 aplikatoriem pilinasanai uz adas.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Vectrs Felis nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un citus ident dzivojoSus
organismus. Nepiesarnot dikus, idenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém un izlietoto iepakojumu.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

FRANCIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/2/14/165/001-004

EU/2/14/165/006-007

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 06/06/2014

P&dgjas parregistracijas datums: 08/02/2019

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemeérojams.


http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS

. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiére

33500 Libourne

Francija

AB7 SANTE

Chemin des Monges

31450 Deyme

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Bezrecepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemérojams.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Ipasi farmakovigilances nosacijumi:

Periodiska drosibas zinojuma (PSUR) iesniegSanas cikls jaatsak pirmos divus gadus par 6 mé&nesu
periodiem (zinojuma ieklauj informaciju par visiem registrétajiem veterinaro zalu iepakojumiem),
turpmakajos divos gados zinojumu iesniedz par gada periodu, p&c tam turpinot zinojumu iesniegSanu par
tris gadu periodiem.
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite ar 1, 3, 4, 6, 12 un 24 aplikatoriem pilinasanai uz adas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viens 0,9 ml aplikators pilina$anai uz adas satur 423 mg dinotefurana un 42,3 mg piriproksiféna.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

1 aplikators pilinasanai uz adas
3 aplikatori pilinasanai uz adas
4 aplikatori pilinasanai uz adas
6 aplikatori pilinaSanai uz adas
12 aplikatori pilinasanai uz adas
24 aplikatori pilinaSanai uz adas

5. MERKA SUGAS

Kaki.

6. INDIKACIJA(-S)

Blusu invazijas arst€sanai un kontrolei 1 ménesi.
Tr1s ménesus tiek noversta blusu vairosanas.

Blusa

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Argjai lietosanai, uzpilinasanai.
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‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Izvairities no kontakta ar adu, acim vai muti.
Nepielaut saskari ar dzivnieku vismaz 8 stundas péc veterinaro zalu lietoSanas.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukeiju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

P&c pirmreiz€jas atversanas izlietot nekavejoties.
EXP (ménesis/gads)

| 11.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

12. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Ceva Santé Animale

10, av. de La Ballastiere
33500 Libourne
FRANCIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/14/165/001 (1 aplikators pilinaSanai uz adas)
EU/2/14/165/002 (3 aplikatori pilinasanai uz adas)
EU/2/14/165/006 (4 aplikatori pilina$anai uz adas)
EU/2/14/165/003 (6 aplikatori pilinasanai uz adas)
EU/2/14/165/004 (12 aplikatori pilinasanai uz adas)
EU/2/14/165/007 (24 aplikatori pilinaSanai uz adas)
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| 17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Aplikators pilinasanai uz adas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectra Felis spot-on

‘ 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

Viens 0,9 ml aplikators pilinaSanai uz adas satur 423 mg dinotefurana un 42,3 mg piriproksiféna.

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Vectra Felis 423 mg/42,3 mg Skidums pilinasanai uz adas kakiem

1.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Ceva SantéAnimale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva SantéAnimale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francija
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

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

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens aplikators (0,9 ml) pilinasanai uz adas satur 423 mg dinotefurana un 42,3 mg piriproksiféna.
Bezkrasains lidz gaisi dzeltens skidums.

4. INDIKACIJAS

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un kontrolei kakiem. Viena arstéSanas reize pasarga
dzivnieku no blusu invazijas vienu ménesi. Ta arT novers blusu vairo$anos, kavgjot blusu rasanos kaka
apkartgja vide 3 meénesus.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kak&niem, kuru svars mazaks par 0,6 kg.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Retos gadijumos tiek novérota parejosa eritréma un alopécija, kas pariet pati bez arst€sanas.

Loti reti var rasties parejosas neirologiskas pazimes, pieméram, muskulu trice vai letargija,, jo ipasi pec
aplikacijas vietas laiziSanas.

Loti reti novéro parejosu kosmétisku defektu (mitrs apmatojums un balts, sauss zalu atlikums aplikacijas
vieta), var ilgt lidz 7 dienam, tadu parasti izziid 48 stundu laika. Sis izmainas neietekmé veterinaro zalu
droSumu un iedarbigumu.

Citas blakusparadibas zalu aplikacijas vieta, tadas ka apsartums, nieze, bojajumi un iekaisums, novéro
loti reti.

Loti reti novéro hiperaktivitati un paatrinatu elposanu.
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Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arst&tajiem dzivniekiem);

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

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

Ja nov@rojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu.
7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Metode un lietoSanas veids:
Uzpilinasanai.
Veterinaras zales drikst lietot tikai uz veselas (nebojatas) adas kakim.

Devas:

Lietot aplikatoru pilinaSanai uz adas tikai vienai lietoSanas reizei vienam kakim.

Neiesaka lietot kakiem, kas jaunaki par 7 nedélam ar svaru mazaku par 0,6 kg.

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

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

ArstéSanas shéma:

P&c vienreiz€jas dzivnieka apstrades ar veterinarajam zalém tiek nodro$inata vienu ménesi ilga
aizsardziba pret blusu invaziju. Ta ar1 novers blusu vairoSanos, kavgjot blusu rasanos kaka apkartgja
videé 3 ménesus.

Veterinararsts izverté nepiecieSamibu atkartoti arstét kakus, kuri varétu biit no jauna invadgeti, un nosaka
laika intervalu starp arst€Sanas reizeém.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ka lietot:
Iznemt aplikatoru ar $kidumu pilinaSanai uz adas no iepakojuma.

L.solis: turét aplikatoru vertikali uz augsu, turot pirkstus zem lielaka diska, ka paradits Zim&juma.
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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 jabiit stavus vai &rta pozicija, lai viegli var€tu aplicet zales. Paskirt apmatojumu uz galvas
pamatnes, [idz redzama ada. Aplikatora galu novietot pie adas un Iéni izspiest saturu uz adas. Izvairities
no virspus&jas uzpilinasanas, tikai uz apmatojuma.

(

10. TEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemeérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un pipetes
peéc EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pe&dgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Arstesanu veic visiem majsaimnieciba esoSajiem kakiem. Majsaimnieciba esoSos sunus arsté tikai ar
tadam veterinarajam zalém, kas registrétas lictoSanai suniem. Majdzivnieku blusas biezi iemitinas
dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturé$anas vietas, piemeram, paklajos un mikstajas mebelés.
Masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma §is vietas ir jaapstrada ar piemerotu
insekticidu un regulari jatira ar puteklsiicgju.

Sampiina lietodanas ietekme uz $o zalu iedarbibu nav novértgta.

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

Ipasi noradijumi lieto§anai dzivniekiem:

Tikai arigai lietoSanai.
LietoSanai tikai uz adas. Nelietot iekskigi vai jebkada cita veida.
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Veterinaro zalu drosums nav noteikts kakiem, kuri jaunaki par 7 ned€]lam un sver mazak par 0,6 kg
(skatit punktu “ Kontrindikacijas™).

P&c nejausas norisanas lielaka deva ka noteikts lietosanai, var noverot vemsanu, siekaloSanos un diareju,
tomer Sis paradibas izzud bez arstéSanas 4 stundu laika.

Ir svarigi parliecinaties, lai kakis nevar laizit aplikacijas vietu (skatities "leteikumi pareizai lictoSanai"),
kas ir arstéts ar §STm veterinarajam zalém. Skatities lai dzivnieki viens otru nelaiza tiilit péc arstéSanas.

Ir svarigi parliecinaties, ka zales ir uzklatas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit, un parliecinieties.
Jauzmanas, lai aplikatora saturs vai lietota deva neieklttu arstéta kaka un/vai cita dzivnieka acis.

Nav pieejami petfjumi par slimiem vai atveseloSanas perioda esoSiem kakiem, tapec Siem dzivniekiem
veterinaras zales drikst lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteéSanas.

Ipasi noradijumi personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret dinotefuranu, piriproksifénu vai dimetilsulfoksidu vajadzetu
izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales kairina acis un adu.

Lai izvairitos no nevélamam reakcijam:

e Riipigi mazgat rokas tilit pec zalu lietosanas.

e [zvairities no kontakta ar adu actim vai muti.

e Janotikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties nomazgat ar tideni
un ziepeém.

e Javeterinaras zales nejausi nokluvusas acis, nekavgjoties izskalot atvertas acis ar lielu tidens
daudzumu un pietiekami ilgi.

e Nepielaut saskari ar dzivnieku vismaz 8 stundas p&c veterinaro zalu lietosanas. Tapéc ieteicams
dzivnieku arstet vakara.

e LietoSanas diena nelaut kakiem gulét pie saimniekiem, Tpasi beérniem.

e Izlietotie aplikatori nekav€joties jaiznicina un tos nedrikst atstat bé&rniem redzama un pieejama
vieta.

e Ja adas un acu kairinajums nepariet vai veterinaras zales nejausi ir noritas, nekav&joties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Griisniba un laktacija:

Nav noteikts veterinaro zalu lietosanas droSums picaugusam kakeneém griisnibas un laktacijas laika.
Lietot pec arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Laboratoriskajos pétijumos ar katru sastavdalu tika konstatéts, ka dinotefurans vai piriproksiféns zurkam
un truSiem neizraisa maternotoksisku, teratogénu vai fetotoksisku iedarbibu.

Zurkam dinotefurans §kérso asins-piena barjeru un nokliist piena.

Zurkam dinotefurans Skérso asins-piena barjeru un nokliist piena.

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

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

Iznemot Tslaicigu tiisku vai sausu adu aplikacijas vieta, netika konstatétas citasblakusparadibas, §is zales
lietojot 7 ned€las veciem, kliniski veseliem kak&niem ka vienreizgju aplikaciju 7 reizes ar 2 ned€lu
intervalu 4 reizes parsniedzot ieteicamo devu.

Nesaderiba:
Nav zinama.
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13. 1PASI NOI%ADTJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Vectrs Felis nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo tas var apdraud@t zivis un citus tident dzivojosus
organismus. Nepiesarnot dikus, idenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém un izlietoto iepakojumu.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa
ar sadzives atkritumiem.

Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi
palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izméri:
Kartona kastite ar 1, 3, 4, 6, 12 vai 24 aplikatoriem pilinasanai uz adas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Darbibas mehanisms:

Zalges esosas divas aktivas vielas izplatas pa kaka kermena virsmu pirmaja diena p&c zalu aplikacijas.
Aktivas vielas iedarbojas tiesi uz kaka apmatojumu un tam nav nepiecieSams uzsiikties tieSi asinsrite.
Paraziti nonak tiesa kontakta ar arstétiem kakiem un tiek nogalinati.

Dinotefurans nogalina kukainus, iedarbojoties uz to nervu sistému.

Piriproksifeéna mérkis ir kukainu nenobriedusas stadijas (olinas, kapuri, kiininas) partraucot to
vairo$anos un attistibu. Blusu olinas, kapuri un kiininas atrodas apkarteja vide.

Veterinaras zales nogalina blusas 2 stundu laika p&c invadéta dzivnieka arst€Sanas vai 2 stundas péc
apstradata dzivnieka invazijas.
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