I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BROADLINE skidums pilinasanai uz adas kakiem < 2,5 kg
BROADLINE skidums pilinasanai uz adas kakiem 2,5-7,5 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktivas vielas:

Viena aplikatora deva satur:

Vienas devas | Fipronils | (S)-metopréns | Eprinomektins | Prazikvantels

tilpums (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)
Kaki <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kaki 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Paligvielas:
Butilhidroksitoluols (E321) 1 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Caurspidigs, bezkrasains lidz dzeltens 1idz sarkanbriins skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas
Kaki.
4.2  LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Kakiem jauktas cestozu, nematozu un ektoparazitu invazijas arst€Sanai un kontrolei. Sis veterinaras
zales ir indic€tas vienigi tad, ja nepiecieSama invazijas arst€Sana vai kontrole visam trim ieprieks

mingtajam parazitu grupam vienlaikus.

Ektoparaziti

- Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un kontrolei. Blusas tiek iznicinatas 24 stundu
laika. Viena apstrade ar zalem pasarga no turpmakas invazijas vismaz vienu menesi.
- Vides invazijas ar blusam profilaksei, kavgjot blusu nenobrieduso stadiju attistibu (olas, kapuri,

kiininas) vairak neka ménesi.

- Zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas plana.
- Ercu (Ixodes ricinus) invazijas arsté$anai un kontrolei. Erces tiek iznicinatas 48 stundu laika.
Viena apstrade ar zalém pasarga no turpmakas invazijas Iidz 3 ned€lam.

- Notoedres sugas &rcu (Notoedres cati) izraisita kaska arstéSanai.

Cestodes

- Lentenu invazijas arstésanai (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joveuxiella pasaulei (pieaugusi paraziti) un Joveuxiella fuhrmanni (pieaugusi

paraziti).




Nematodes

- Zarnu nematozu invazijas arstéSanai (L3, L4 kapuru un pieaugusas Toxocara cati formas,
pieaugusas Toxascaris leonine formas, L4 nenobriedusas un pieaugusas Ancylostoma
tubaeforme un Ancylostoma ceylanicum formas un pieaugusas Ancylostoma brazilienze formas).

- Kaku plausu tarpu invazijas arstésanai (L3, L4 kapuru un pieaugusas Aelurostrongylus
abstrusus formas, L4 kapuru un pieaugusas Troglostrongylus brevior formas).

- Urinptsla tarpu (Capillaria plica) invazijas arstésanai.

- Sirdstarpu izraisitas slimibas kontrolei (Dirofilaria immitis kapuri) vienu ménesi.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem atveselosanas perioda.

Nelietot trusiem.

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

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Lietojot veterinaras zales, Ipasa uzmaniba japievers garspalvaino Skirnu kakiem, lai parliecinatos, ka
tas ir aplic@tas tiesi uz adas, nevis uz apmatojuma, kas var radit aktivas vielas samazinatu
biopieejamibu, tadgjadi samazinot zalu iedarbigumu.

Nav datu par vanno$anas un Sampiina lietoSanas ietekmi uz veterinaro zalu lietoSanas iedarbigumu
kakiem. Tomér dzivnieka kontakts ar Gideni viena vai divos samé&rc€Sanas gadijumos ménesa laika p&c
aplikacijas, visticamak, butiski neietekme ta iedarbigumu. Piesardzibas noliikos nav ieteicams mazgat
dzivnieku 2 dienas pé&c lokalas arsteSanas.

P&c arsteSanas ar BROADLINE, &rces tiks nogalinatas 48 stundu laika p&c invazijas bez to
piestikSanas. Tomer atsevisku &rcu piesiikSanas gadijumos pec apstrades ar zalém nevar pilniba izslegt
infekcijas slimibu parné€sasanu.

Lentenu invazija var atkartoties, ja neveic starpsaimnieku, pieméram, blusu, pelu u.c.kontroli.

Atseviskiem kakiem Notoedres cati invazija var bt loti smaga forma vai norisét paral€li ar bakterialu
infekciju. Sados gadijumos var biit nepiecieSama atbilstosa arstésana.

Parazitu rezistence pret konkrétam pretparazitu zalém var izveidoties biezi lietojot §1s klases zalu
savienojumus. Tadél ir janem véra epidemiologiska informacija par mérka sugu patreizgjo jutibu, lai
ierobezotu turpmaku rezistences izveidosanas iesp&ju.

Kaki regionos, kur sastopami sirdstarpi, ka arT tie kaki, kuri ieradusies no endémiskajiem apgabaliem,
var biit invadeti ar pieaugusiem sirdstarpiem. Lai gan veterinaras zales var drosi lietot kakiem,
invadétiem ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomer nav konstateta terapeitiska iedarbiba pret pieaugusiem
Dirofilaria immitis.

Tadel ieteicams visus kakus, kuri dzivo endémiskajos apvidos un, kuri ir vecaki par 6 méneSiem,
pirms apstrades ar Iidzekli sirdstarpu profilaksei parbaudit uz esosu pieauguso sirdstarpu invaziju.

Daziem kakiem var prevalét galvenokart Joveuxiella spp. nenobriedusas formas, uz kuram
neiedarbojas $ts zales, tade] $ados gadijumos ieteicama atkartota izmekl&Sana pec arst€Sanas.

Lai samazinatu jaunu blusu atkartotu invaziju, ieteicams arstét visus majsaimnieciba esosos kakus. Art
citi majsaimnieciba esoSie dzivnieki jaarste ar piemerotam zalem.

Blusas jebkura attistibas cikla stadija var invadet vietas, kur kaki uzturas — gulamgrozu, matraci,
paklaju, mikstas mebeles. Intensivas blusu invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma, §1s
vietas ieteicams apstradat ar piemerotu videi paredz&tu Iidzekli un regulari tirit ar puteklsticgju.



45 Tpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai uzpilinaSanai uz adas.
Neinjicét, nedot iekskigi vai kada cita veida. Izvairities no zalu iekltiSanas dzivnieka acs.

Svarigi zales lietot kermena apvidi, kur kakis nevar tas nolaizit: uz kakla - starp lapstinam.
Nodrosinat, lai kaki p&c zalu lietoSanas viens otru nelaiza.

DroSuma pétijumu laika So zalu uznemsana caur muti ir izrasTjusi biezu I1idz retu vemsanu, pastiprinatu
siekalo$anos un/vai parejosas neirologiskas pazimes tadas ka ataksija, dezorientacija, apatija un zilisu
paplasinasanas. Zalu pécregistracijas droSuma zinojumos loti retos gadijumos bijusi informacija par
muskulu tricéSanu. Parasti §1s pazimes izziid 24 stundu laika. Loti retos gadijumos var bt
nepiecieSama arst€sana.

So veterinaro zalu dro$ums nav pétits intervalos, mazakos par 2 nedélam vai kakéniem, kuri sver
mazak neka 0,6 kg un/vai jaunakiem par 7 nedélam. Zales nav paredzgtas lietoSanai kakéniem, kas
sver mazak par 0,6 kg un/vai ir jaunaki par 7 nedélam.

Zales nav paredzgtas lietoSanai suniem. DaZzas sunu Skirnes var uzradit pastiprinatu jutibu pret
makrocikliskajiem laktoniem, potenciali radot neirotoksicitates simptomus.

Suniem jaizvairas no zalu iek8kigas uznemsanas, 1pasi kollijiem, anglu aitu suniem un radniecigajam
Skirn€m un to krustojumiem.

Ehinokokoze ir bistama cilvékiem un par to ir jazino Starptautiskajam Epizootiju birojam (OIE).

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

LietoSanas laika nedrikst smeket, dzert vai &st.
Aplicgjot veterinaras zales, lietot cimdus. P&c lietoSanas nekavgjoties nomazgat rokas.
Neizmantotie aplikatori jauzglaba neatvérta blisteru iepakojuma.

Nepielaut zalu saskari ar pirkstiem. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties nomazgajiet rokas
ar ziepem un tdeni. Gadijuma, ja notikusi nejausa saskare ar acim, rupigi izskalojiet acis ar ideni, jo
zales var izraisit glotadu un acu kairingjumu. Ja ir acu kairinajums vai citas blakusparadibas, meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Apstradatus dzivniekus nedrikst glaudit, Iidz aplikacijas vieta ir nozuvusi. B&rniem nedrikst laut
rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. Nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gul@t pie
saimniekiem, Tpasi berniem.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu, (S)-metoprénu, eprinomektinu vai prazikvantelu
vai pret kadu no paligvielam vajadz€tu izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kliniskajos pétijumos p&c apstrades biezi tika noverota slaiciga apmatojuma salipSana un vieglas,
parejosas adas reakcijas (nieze, apmatojuma izkriSana) aplikacijas vieta.

Kliniskajos p&tijumos, kakim laizot aplikacijas vietu péc zalu lietosSanas, biezi tika noverota 1slaiciga,
pastiprinata sickaloSanas.

Veterinaro zalu nejausa iekskiga uznemsana var radit gremosanas trakta un/vai neirologiskus
traucgjumus (skatit 4.5. apakSpunktu). Balstoties uz p&cregistracijas droSuma zinojumiem, loti reti tika
noverots parejoss aklums vai redzes traucgjumi.



Var bt nepiecieSama simptomatiska arsté$ana, ja §is pazimes neizziid 24 stundu laika. Pareiza
lieto$ana samazina $adu paradibu rasanos (skatit 4.9. apakSpunktu).

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 arst€tajiem 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 deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijjumos
zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Lictot
tikai p&c arst€josa 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 uz adas.
e

Veterinaro zalu lietoSana indicéta tikai tados gadijumos, kad ir apstiprinata jaukta invazija vai pastav
nozimmigs risks $adai jauktai invazijai ar ektoparazitiem un nematod@m (ietverot sirds tarpu profilaksi),
un vienlaikus ir nepiecieSama arstéSana pret cestodém. Ja nepastav koinvazijas risks, ka pirmas izvéles
terapija jalieto Saura spektra pretparazitarie Iidzekli.

Zalu nozimesana japielago individualam kaka vajadzibam, pamatojoties uz kliniskajiem
izmekl&jumiem, dzivnieka dzivesveidu un viet§jo epidemiologisko situaciju (ietverot zoonozu risku,
kur nepieciesams), lai risinatu invazijas vai jauktas invazijas risku.

Arstesanu nevajadzetu piemérot citiem dzivniekiem bez veterinararsta slédziena.
Devas:

Ieteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara fipronilam, 12 mg/kg (S)-metoprénam,
0,5 mg/kg eprinomektinam un 10 mg/kg prazikvantelam.

Izveleties pieméerotu aplikatora izméeru atbilstosi kaka svaram.

Kaka svars Vienas devas | Fipronils (S)-metopréns | Eprinomektins | Prazikvantels

tilpums (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)
<25kg 0,3 25 30 12 25
2,5-7,5 kg 0,9 75 90 3,6 75
>75Kkg Atbilstosa aplikatoru kombinacija




LietoSanas veids:

Izmantot skeres, lai nogrieztu blistera malu pa punktgto Iiniju, tad pavilkt nost parklajumu.

Nonemt aplikatoru no iepakojuma un turet taisni. Nedaudz atvilkt virzuli, pagriezt un nonemt vacinu.
Paskirt apmatojumu uz skausta viduslinijas, starp galvaskausa pamatni un starp lapstinam Iidz
redzama ada. Uzlikt $aja vieta aplikatora galu uz adas un izspiest visu saturu tiesi uz adas viena vieta.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuri) profilaksi jauzsak 1 ménesa laika p&c odu paradisanas.
Aelurostrongylus abstrusus invazijas arsté$anai ieteicama devas atkartoSana vienu ménesi péc
pirmreizgjas lietosanas.

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

DroSums ir pieradits ar ne vairak ka 5 reizes parsniegtu maksimalo iedarbibas devu (t.i. Iidz 15 reizém
parsniedzot ieteicamo devu) veseliem 7 nedelu veciem kak&niem un vecakiem, 1idz 6 reizém ar cetru
ned€lu intervalu. Ta ir apstiprinata ar1 veseliem pieauguSiem kakiem, kas arstéti 3 reizes ar divu
nedelu intervalu, lietojot devu, kas 5 reizes parsniedza ieteicamo devu. Var novérot vieglas un
parejosas neirologiskas pazimes, tadas ka ataksija, dezorientacija, apatija un acu ziliu paplasinasanas,
ar strauju atgiiSanos nakamaja diena. Atseviskos gadijumos var noverot Tslaicigu siekaloSanos un/vai
vemsSanu gan kak&niem, gan pieaugusiem kakiem.

Kaki, kuri ir inficeti ar pieaugusiem sirdstarpiem, ir toleranti pret devu, kas ievadita ik pec 4 nedelam
3 reizes péc kartas un Iidz pat 3 reiz€m parsniedz maksimalo devu (t.i. 11dz 9 reiz€ém parsniedz
ieteicamo devu); parasti $adiem kakiem blakusparadibas nenovero.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: antiparazitiskie 1idzekli, insekticidi, avermektini, eprinomekins
kombinacijas.
ATK vet kods: QP54AA54.

Veterinaras zales ir arigi lietojams Skidums lokalai lietoSanai, kas satur insekticidas un akaricidas
aktivas sastavdalas fipronilu un (S)-metoprénu (ovicids un larvicids) kopa ar endektocidu
eprinomektinu un cestocidu prazikvantelu, plasa spektra iedarbibai pret kunga un zarnu trakta
nematodém, plausu tarpiem un plakantarpiem, ka ar urinptsla tarpiem.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticids un akaricids, kas pieder fenilpirazola grupai. Fipronils un ta metabolits
fipronila sulfats darbojas savstarpgji ar liganda hloridu kanaliem, kas ir saistiti ar neironu parvaditaju
gamma-aminobutirinskabi (GABS), ka arT jutigos (D) un nejutigos (N) jonu kanalus un glutamata
hloridu kanalus (Glu, unikalu bezmugurkaulnieku ligandu hloridu kanali), tadejadi blokg&jot pirms — un
p&c - sinaptisko hlorida jonu parvietoSanu $tinu membrana. Tas izraisa centralas nervu sistémas
nekoordingtas darbibas un insektu un akaridu bojaejas.

(S)-metoprens ir insektu augSanas regulators (IAR), kur§ pieder savienojumu klasei, kas pazistama ka
juvenilo hormonu analogi un kavé nenobrieduso insektu attistibu. S1 viela darbojas lidzigi juvenilajiem
hormoniem, kas ir c€lonis attistibas apsturéSanai un blusu bojaejai. (S)-metopréna ovicida iedarbiba uz
dzivnieka notiek vai nu tiesi iekluistot tikko izd@tajas olinas, vai ieklustot caur kutikulu pieaugusas
blusas organisma. (S)-metopréns ir efektivi aptur blusu olinu un kapuru talako attistibu, kas pasarga no
dzivnieku tuvakas apkartnes kontaminacijas ar blusam dazadas to attistibas stadijas.



Eprinomektins ir endektocidu klases makrociklisks laktons. Sis klases savienojumi selektivi un ar
augstu afinitati saistas ar glutamata-hloridjonu kanaliem, kas atrodas bezmugurkaulnieku nervu vai
muskulu $iinas. Tas izraisa palielinatu hlorida jonu caurlaidibu §tinu membranas un nervu vai muskulu
Stnu hiperpolarizaciju, ka rezultata attiecigie paraziti tiek paralizeti un iet boja. Eprinomektina
efektivitates spektrs ir gastrointestinalas un ekstraintestinalas nematodes.

Prazikvantels ir sint&tisks izokvinolona pirazina derivats, kas darbojas pret dazadiem parazitiem.
Prazkvantels loti strauji absorbgjas un izraisa smagus cestozu argja apvalka bojajumus, ietekmgjot
divalento katjona plismu, dalgji kalcija jonu homeostazi, kas izraisa parazita muskulattiras tetaniskas
kontrakcijas un §tinu vakuolizaciju. Tas nodara nopietnu kait€jumu parazitu ¢aulai, izraisa parazita
kontrakcijas, paralizi, un vielmainas trauc€jumus, kas visbeidzot noved pie parazita naves un ta
izvadiSanas no organisma. Ta dalgji sagremotas dalas dazkart var redz&t feces.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Fipronila un (S)-metopréna pretektoparazitara iedarbiba ir saistita ar tieSu kontaktu ar ektoparazitiem,
nevis sisteémisku iedarbibu. P&c vienas veterinaro zalu lokalas aplikacijas, aktivas vielas ir atklatas
vairakas vietas uz kaka kermena, ieskaitot astes apvidu pirmajas aplikacijas dienas,
izplatoties/kustoties no aplikacijas vietas (starp galvu un pleciem) visapkart pa dzivnieka kermeni.
Apmatojuma arT atrodams fipronila sulfons, fipronila fotosabrukSanas produkts. Fipronila, fipronila
sulfona un (S)-metopréna koncentracija apmatojuma ar laiku samazinas, bet ir konstat&jama vismaz
42 dienas péc lietosanas. Lokala lietoSana ar potencialu iekskigu ekspoziciju apmatojuma laiziSanas un
kopSanas laika ir rezultati dalgjai sisteémiskai ekspozicijai, kas ar laiku samazinas. Fipronila un
(S)-metopréna maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 8 1idz 9 stundu laika. Fipronila sulfons
atskiriba no citam sugam, kaku organisma neveidojas. Fipronils galvenokart izdalas ar fekalijam ka
nemainits medikaments. PEc uzsiik§anas (S)-metoprens tiek loti atri metabolizets un izvadits.

Eprinomektins un prazikvantels iedarbojas sistémiski un maksimalo koncentraciju plazma sasniedz
48 stundas un 6 stundas péc arstésanas, respektivi, eprinomektins videéjo maksimalo koncentraciju
(Cmax) sasniedz 20,1 ng/ml un prazikvantels - 157 ng/ml. Absorbéts eprinomektins dzili iespiezas
plazmas olbaltumvielas (>99%), tam ir zems klirenss asinis, tas labi izplatas audos. Ta metabolisms ir
ierobezots un tas lielakoties izdalas neizmainits ar fekalijam. Vidgjais pussabrukSanas periods §im
savienojumam ir 4,75 dienas. Prazikvantelam piemtt vid&ja izplati§anas sp&ja audos, un ap 64-84%
prazikvantela tiek piesaistiti pie plazmas olbaltumvielam.

Prazikvantels iziet aknu vielmainu un sekojosi izdalas ar urinu. Vidgjais pussabrukSanas periods
prazikvantelam ir 3,08 dienas.

Metabolisma p&tijumos in vitro un in vivo pétijumi liecina, ka nav farmakodinamiskas vai
farmakokinétiskas mijiedarbibas starp fipronilu, (S)-metoprénu un prazikvantelu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Glicerola formals

Dinatrija edetats (E385)

Propilgallats (E310)

Tiodipropionskabe

Dimetil izosorbits

Butilhidroksitoluols (E321)

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav piemeérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 2 gadi 0,3 ml iepakojumam.



Veterinaro zalu deriguma termins izplatianai paredzgtaja iepakojuma: 3 gadi 0,9 ml iepakojumam.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat aplikatoru blistera iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Neizlietotu aplikatoru uzglabat neskarta blistera iepakojuma.
Atverti aplikatori jaizlieto nekavgjoties.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienas devas $lirces veida aplikators ir no tira silikonizgta cikliska olefina kopoliméra (COC) un satur
0,3 ml vai 0,9 ml zalu, noslégts ar polimera korki un ievietots individualos plastikata blisteros.

Kartona kaste satur 1, 3, 4 vai 15 aplikatoru(-s) ar 0,3 ml katra.
Kartona kaste satur 1, 3, 4, 6 vai 15 aplikatoru(-s) ar 0,9 ml katra.

Ne visi iepakojuma izmeri 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.
BROADLINE vai izlietotais aplikators nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un citus
tident dzivojosus organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/13/157/001-009

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04/12/2013
Parregistracijas datums: 24/09/2018

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

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

Recepsu veterinaras zales.


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

11 PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet,

31000 Toulouse

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piem&rojams.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kaste, iepakojuma izméri 1, 3, 4, 6 vai 15 aplikatori

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BROADLINE $kidums pilinasanai uz adas kakiem < 2,5 kg
BROADLINE $kidums pilinasanai uz adas kakiem 2,5-7,5 kg

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Viena deva :

Fipronil 24,9 mg
(S)-methoprene 30,0 mg
Eprinomectin 1,20 mg
Praziquantel 24,9mg

Fipronil 74,7 mg
(S)-methoprene 90,0 mg
Eprinomectin 3,60 mg
Praziquantel 74,7mg

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4, IEPAKOJUMA IZMERS

0,3 ml
3x0,3ml
4x0,3ml
15 x 0,3 ml

0.9 ml

3x0,9ml
4x0,9ml
6x0,9ml
15 x 0,9ml

5. MERKA SUGAS

Kaki.

6. INDIKACIJA(-S)

13



7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tikai arigai lietoSanai.
Uzpilinasanai.
Pirms lieto$anas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

SEN /1 /T /\/,_
=4

o

N

[

-

N N ot S \3

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

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

10. DERIGUMA TERMINS

EXP:

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neizlietotu aplikatoru uzglabat neskarta blisterT.

12.  IPASI 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. Recepsu veterinaras zales.

14.  VARDI “ UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

14



‘ 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein
VACUA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS (-I)

EU/2/13/157/001 0,3 ml
EU/2/13/157/002 3 x 0,3 ml
EU/2/13/157/003 4 x 0,3 ml
EU/2/13/157/008 15 x 0,3 ml

EU/2/13/157/004 0,9 ml
EU/2/13/157/005 3 x 0,9 ml
EU/2/13/157/006 4 x 0,9 ml
EU/2/13/157/007 6 x 0,9 ml
EU/2/13/157/009 15 x 0,9 ml

17. RAZOSNAS SERIJAS NUMURS

Lot:

15



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Aplikators

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BROADLINE

2. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

0,3 ml
0,9 ml

3. IEVADISANAS VEIDS (-I)

s

4, IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piem&rojams.

5. SERIJAS NUMURS

Lot

6. DERIGUMA TERMINS

EXP

16



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Blisteris

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BROADLINE skidums pilinasanai uz adas kakiem < 2,5 kg
BROADLINE s§kidums pilinasanai uz adas kakiem 2,5-7,5 kg

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

= Boehringer
||||I Ingelheim

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

17



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
BROADLINE skidums pilinasanai uz adas kakiem < 2,5 kg
BROADLINE $kidums pilinaSanai uz adas kakiem 2,5-7,5 kg

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

DAZADI

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH
55216 Ingelheim/Rhein

VACIJA

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4 Chemin du Calquet

31000 Toulouse
Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BROADLINE skidums pilinasanai uz adas kakiem < 2,5 kg
BROADLINE skidums pilinasanai uz adas kakiem 2,5-7,5 kg

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena aplikatora deva satur:

Vienas devas | Fipronils | (S)-metopréns | Eprinomektins | Prazikvantels

tilpums (ml) (mg) (mg) (mg) (mg)
Kaki <2,5 kg 0,3 24,9 30,0 1,20 24,9
Kaki 2,5-7,5 kg 0,9 74,7 90,0 3,60 74,7

Iv’aligvielas: Butilhidroksitoluols (E321) 1mg/ml
Skidums pilinasanai uz adas.

4. INDIKACIJA(-S)

Kakiem jauktas cestozu, nematozu un ektoparazitu invazijas arst€Sanai un kontrolei. Sis veterinaras
zales ir indic€tas vienigi tad, ja nepiecieSama invazijas arstéSana vai kontrole visam trim ieprieks
minétajam parazitu grupam vienlaikus.

Ektoparaziti

- Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un kontrolei. Blusas tiek iznicinatas 24 stundu
laika. Viena apstrade ar zalem pasarga no turpmakas invazijas vismaz vienu ménesi.

- Vides invazijas ar blusam profilaksei, kavgjot blusu nenobrieduso stadiju attistibu (olas, kapuri,
kiininas) vairak neka menesi.

- Zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita arsté$anas plana.

- Eréu (Ixodes ricinus) invazijas arstéanai un kontrolei. Erces tiek iznicinatas 48 stundu laika.
Viena apstrade ar zalém pasarga no turpmakas invazijas 1idz 3 ned€lam.

- Notoedres sugas &rcu (Notoedres cati) izraisita kaska arstéSanai.
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Cestodes

- Lentenu invazijas arst€sanai (Dipylidium caninum, Taenia taeniaeformis, Echinococcus
multilocularis, Joveuxiella pasaulei (pieaugusi paraziti) un Joveuxiella fuhrmanni (picaugusi
paraziti).

Nematodes

- Zarnu nematozu invazijas arstéSanai (L3, L4 kapuru un piecaugusas Toxocara cati formas,
Toxascaris leonina piecagusas formas, L4 kapuru un pieaugusas Ancylostoma tubaeforme un
Ancylostoma ceylanicum formasun pieaugusas Ancylostoma brazilienze formas).

- Kaku plausu tarpu invazijas arstésanai (L3 kapuru, L4 kapuru un pieaugusas Aelurostrongylus
abstrusus formas, L4 kapuru un pieaugusas Troglostrongylus brevior formas).

- Urinptsla tarpu (Capillaria plica) invazijas arstésanai.

- Sirdstarpu izraisitas slimibas kontrolei (Dirofilaria immitis kapuri) vienu ménesi.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem atveseloSanas perioda.

Nelietot trusiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no
paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Kliniskajos p&tijumos p&c apstrades aplikacijas vieta biezi tika novérota slaiciga apmatojuma
salipSana un vieglas, parejoSas adas reakcijas (nieze, apmatojuma izkriSana).

Klmiskajos pétijumos, kakim laizot aplikacijas vietu p&c zalu lietoSanas, biezi novérota 1slaiciga,
pastiprinata siekaloSanas.

Veterinaro zalu nejausa iek$kiga uznemsana var radit gremosanas un/vai neirologiskus trauc&jumus
(skattt apakssadalu IPASI BRIDINAJUMLI, Ipasi bridinajumi lietoSanai dzivniekiem). Balstoties uz
pécregistracijas droSuma zinojumiem, loti reti tika novérots parejoss aklums vai redzes traucgjumi.

Var bt nepiecieSama simptomatiska arsté$ana, ja pazimes neizztd bez papildu arstésanas 24 stundu
laika. Pareiza lietoSana samazina $adu paradibu raSanos (skatit 8. apak$sadalu DEVAS ATKARIBA
NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES).

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-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 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

Ja noverojat jebkuras butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav mingta $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

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

Uzpilinasanai uz adas.
leteicamas minimalas devas ir 10 mg/kg kermena svara fipronilam, 12 mg/kg (S)-metoprénam,

0,5 mg/kg eprinomektinam un 10 mg/kg prazikvantelam. Izv€l&ties piemérotu aplikatora izméru (vai
aplikatoru kombinaciju kakiem >7,5 kg) atbilstosi kaka svaram.

Veterinaro zalu lietoSana indicéta tikai tados gadijumos, kad ir apstiprinata jaukta invazija vai pastav
nozimigs risks $adai jauktai invazijai ar ektoparazitiem un nematodém (ietverot sirds tarpu profilaksi),
un vienlaikus ir nepiecieSama arst€Sana pret cestodem. Ja nepastav koinvazijas risks, ka pirmas izveles
terapija jalieto Saura spektra pretparazitarie lidzekli.

Zalu nozimesana japielago individualam kaka vajadzibam, pamatojoties uz kliniskajiem
izmekl&jumiem, dzivnieka dzivesveidu un vietgjo epidemiologisko situaciju (ietverot zoonozu risku,
kur nepieciesams), lai risinatu invazijas vai jauktas invazijas risku.

Arstesanu nevajadzetu piemérot citiem dzivniekiem bez veterinararsta slédziena.

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis kapuri) profilaksi jauzsak 1 ménesa laika péc odu paradiSanas.
Aelurostrongylus abstrusus invazijas arsté$anai ieteicama devas atkartoSana vienu ménesi péc
pirmreizgjas lietosanas.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Izveleties piemérotu aplikatora izméru atbilstosi kaka svaram.

- Izmantot $k&res, lai nogrieztu blistera malu pa punktéto Iiniju, tad pavilkt nost parklajumu.

- Nonemt aplikatoru no iepakojuma un turét taisni.

- Nedaudz atvilkt virzuli, pagriezt un nonemt vacinu.

- Paskirt apmatojumu uz skausta viduslinijas, starp galvaskausa pamatni un starp lapstinam lidz
redzama ada.

- Uzlikt $aja vieta aplikatora galu uz adas un izspiest visu saturu tiesi uz adas viena vieta.

- Zales lietot uz sausas adas vieta, kur kakis nevar tas nolaizit. IpaSa uzmaniba japievers
garspalvaino Skirnu kakiem, lai parliecinatos, ka zales ir aplic€tas tiesi uz adas, nevis uz
apmatojuma, lai nodrosinatu optimalu iedarbibu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat aplikatoru blistera iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Neizlietotu aplikatoru uzglabat neskarta blistera iepakojuma.
Atverts aplikators jaizlieto nekavéjoties.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona iepakojuma pé&c
“EXP”.
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12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nodrosinat, lai kaki p&c zalu lietoSanas viens otru nelaiza.

Péc arstésanas ar BROADLINE, &rces tiks nogalinatas 48 stundu laika péc invazijas bez to
piestksSanas. Tomeér atsevisku rcu piesiikSanas gadijumos pec apstrades ar zaleém nevar pilniba izslegt
infekcijas slimibu parnésasanu.

Nav datu par vannoSanas un Sampiina lietoSanas ietekmi uz veterinaro zalu lietoSanas iedarbigumu
kakiem. Tomér dzivnieka kontakts ar fideni viena vai divos samérc€S$anas gadijumos ménesa laika péc
aplikacijas, visticamak, butiski neietekme zalu iedarbigumu. Piesardzibas noliikos nav ieteicams
mazgat dzivnieku 2 dienas p&c lokalas arsteSanas.

Lentenu invazija var atkartoties, ja neveic starpsaimnieku, pieméram, blusu, pelu u.c.kontroli.

Parazitu rezistence pret konkrétam pretparazitu zalem var izveidoties biezi lietojot §1s klases zalu
savienojums. Tadgel ir janem véra epidemiologiska informacija par mérka sugu patreizgjo jutibu, lai
ierobezotu turpmaku rezistences izveidosanas iesp&ju.

AtseviSkiem kakiem Notoedres cati invazija var biit smaga forma vai norisét paraléli ar bakterialu
infekciju. Sados gadijumos var biit nepiecieSama atbilstosa arstéSana.

Kaki, regionos, kur sastopami sirdstarpi, ka ar tie kaki, kuri ieradusies no endémiskajiem apgabaliem,
var biit invad@ti ar pieaugusSiem sirdstarpiem. Lai gan veterinaras zales var drosi lietot kakiem,
invadétiem ar pieaugusiem sirdstarpiem, tomer nav konstateta terapeitiska iedarbiba pret pieaugusiem
Dirofilaria immitis. Tadél ieteicams, visus kakus, kuri dzivo endémiskajos apvidos un, kuri ir vecaki
par 6 ménesiem, pirms apstrades ar [idzekli sirdstarpu profilaksei parbaudit uz esosu pieauguso
sirdstarpu invaziju.

Daziem kakiem var prevalét galvenokart Joveuxiella spp. nenobriedusas formas, uz kuram
neiedarbojas §1s zales, tade] sados gadijumos ieteicama atkartota izmekl&Sana p&c arstesanas.

Lai samazinatu jaunu blusu atkartotu invaziju, ieteicams arstét visus majsaimnieciba esosos kakus. Ar1
citi majsaimnieciba esoSie dzivnieki jaarste ar piem&rotam zalem.

Blusas jebkura attistibas cikla stadija var invadét vietas, kur kaki uzturas — gulamgrozu, matraci,
paklaju, mikstas mebeles. Intensivas blusu invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma, §is
vietas ieteicams apstradat ar piem&rotu videi paredzetu [idzekli un regulari tirit ar puteklsiicgju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Tikai uzpilinasanai uz adas. Neinjicét, nedot iekskigi vai kada cita veida. [zvairities no zalu iekltiSanas
dzivnieka acis.

Svarigi zales lietot kermena apvidi, kur kakis nevar tas nolaizit: uz kakla - starp lapstinam.
Nodrosinat, lai kaki p&c zalu lietoSanas viens otru nelaiza.

DroSuma pétijumu laika $o zalu uznemsana caur muti ir izrasTjusi biezu I1dz retu vemsanu, pastiprinatu
siekalo$anos un/vai parejosas neirologiskas pazimes tadas ka ataksija, dezorientacija, apatija un zilisu
paplasinasanas. Zalu p&cregistracijas droSuma zinojumos loti retos gadijumos bijusi informacija par
muskulu tricéSanu. Parasti §1s pazimes izziid 24 stundu laika. Loti retos gadijumos var bt
nepiecieSama arstésana.

So veterinaro zalu droSums nav pétits intervalos, mazakos par 2 ned€]am vai kakeniem, kuri sver

mazak neka 0,6 kg un/vai jaunakiem par 7 nedélam. Sis zales nav paredzétas lietosanai kakeniem
vieglakiem par 0,6 kg un/vai jaunakiem par 7 nedelam.
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Sis veterinaras ziles nav paredzétas lieto$anai suniem. Dazas sunu $kirnes var uzradit pastiprinatu
jutibu pret makrocikliskajiem laktoniem, potenciali radot neirotoksicitates simptomus. Suniem
jaizvairas no So zalu iekSkigas uznemsanas, Tpasi kollijiem, anglu aitu suniem un radniecigajam
Skirn@m un to krustojumiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jdievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:
LietoSanas laika nedrikst smeket, dzert vai &st.
Aplicgjot veterinaras zales kakiem, lietot cimdus. P&c lietoSanas nekavgjoties nomazgat rokas.

Nepielaut zalu saskari ar pirkstiem. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties nomazgajiet rokas
ar ziepeém un tideni. Gadijuma, ja notikusi nejausa saskare ar actm, riipigi izskalojiet acis ar tideni, jo
zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu. Ja ir acu kairinajums vai citas blakusparadibas,

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

Apstradatus dzivniekus nedrikst glaudit, Iidz aplikacijas vieta ir nozuvusi. Be€rniem nedrikst laut
rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. Nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie
saimniekiem, Tpasi berniem.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu, (S)-metoprénu, eprinomektinu vai prazikvantelu
vai pret kadu no paligvielam, vajadzg&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums grasnibas un laktacijas laika. Laboratoriskajos p&tijumos
zurkam un truSiem netika konstat@ta teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Lietot
tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

DroSums ir pieradits ar ne vairak ka 5 reizes parsniegtu maksimalo iedarbibas devu (t.i. Iidz 15 reizém
parsniedzot ieteicamo devu) veseliem 7 nedélu veciem kakéniem un vecakiem, 1idz 6 reizém ar cetru
nede€lu intervalu. Ta ir apstiprinata ar1 veseliem pieaugusiem kakiem, kas arsteti 3 reizes ar divu
nedelu intervalu, lietojot devu, kas 5 reizes parsniedza ieteicamo devu. Var novérot vieglas un
parejosas neirologiskas pazimes, kas pariet nakamaja diena — skatit aprakstu apaks$sadala
IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS.

Kaki, kuri ir inficéti ar pieauguSiem sirdstarpiem, ir toleranti pret devu, kas ievadita ik pec 4 nedelam
3 reizes péc kartas un Iidz pat 3 reiz€m parsniedz maksimalo devu (t.i. 11dz 9 reiz€ém parsniedz
ieteicamo devu); parasti $adiem kakiem blakusparadibas nenovéro.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

BROADLINE vai izlietotais aplikators nedrikst nonakt tidenstilp&s, jo tas var apdraud@t zivis un citus
tident dzivojoSus organismus.

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

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).
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15. CITA INFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.
Ehinokokoze ir bistama cilveékiem, un par to ir jazino Starptautiskajam Epizootiju birojam (OIE).

Kartona kaste satur 1, 3, 4 vai 15 vienas devas aplikatoru(-s) ar 0,3 ml katra.
Kartona kaste satur 1, 3, 4, 6 vai 15 vienas devas aplikatoru(-s) ar 0,9 ml katra.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
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