VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/11/0031
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Flevox 402 mg skidums pilinasanai uz adas loti licla auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 4,02 ml pipete satur:

AKktiva viela:

Fipronils 402 mg
Paligviela(s):

Butilhidroksianizols (E320) 1,608 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,804 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas
Caurspidigs dzeltens Skidums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Suniem:
Blusu (Ctenocephalides spp.) un dirgjutu (Trichodectes canis) invazijas arsté$anai suniem.

Insekticida darbiba pret pieauguSu blusu jaunu invaziju saglabajas lidz 8 nedelam.
Jaunpienakusas blusas tiek nogalinatas 48 stundu laika p&c nokliisanas uz dzivnieka. Zales var
lictot ka daJu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéSanas stratégijas, ja veterinararsts
ieprieks noteicis So diagnozi.

Nav pieradita zalu tulitgja akaricida iedarbiba pret &rceém, bet ir pieradita zalu noturiga
akaricida iedarbiba lidz 4 ned€]am pret Rhipicephalus sanguineus un Dermacentor reticulatus
un lidz 3 ned€lam pret Ixodes ricinus. Ja zalu lietosanas laika uz dzivnieka atrodas $o sugu
€rces, pirmo 48 stundu laika visas &rces var netikt nogalinatas, tacu tas var tikt nogalinatas
nedélas laika.

4.3 Kontrindikacijas

Ta ka nav veikti So veterinaro zalu droSibas petfjumi, nelietot kucEniem lidz 8 nedelu
vecumam un/vai kuc€niem, kuri sver mazak par 2 kg.



Nelietot slimiem dzivniekiem (sistemiskas saslimS$anas, drudzis...) vai dzivniekiem
atveseloSanas perioda.

Nelietot trusiem, jo pastav blakusparadibu risks vai pat nave.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret fipronilu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot iekskigi.

Sis veterinaras zales ir paredzétas speciali supiem. Nelietot kakiem, jo tas var izraisit
pardozesanu.

4.4  Ipasi bridinajumi par katru meérka sugu

Blusas no majdzivnieka biezi vien nonak ar1 dzivnieka groza, gulvieta vai vietas, kur
dzivnieks médz regulari atpiisties, piem@ram, paklajos un mikstajas mebeles, kas lielas
invazijas gadijuma un uzsakot kontroles pasakumus jaapstrada ar piemeérotu insekticidu un
regulari jatira ar puteklusticgju.

Erces, kas jau atrodas uz dzivnieka pirms lietoSanas, var netikt nogalinatas pirmo 48 stundu
laika p&c lietoSanas, tacu tas var tikt nogalinatas nedélas laika. LietoSanas laika ir ieteicams
nonemt uz dzivnieka jau eso$as erces. Zales nepasarga dzivniekus no &rcu piekerSanas. Ja
dzivnieks ar zalém biis apstradats pirms saskares ar &rcém, vairums &rcu tiks nogalinatas 48
stundu laika p&c piekerSanas. Parasti tas notiks pirms &rcu piestikSanas ar asinim, samazinot,
bet ne izsledzot slimibu parnesanas risku. Beigtas erces visbiezak nokrit no dzivnieka, bet
visas palikusas &rces var nonemt no dzivnieka, viegli pavelkot.

Nav datu par to, ka mazgaSana vai Sampiina lietoSana ietekmeé So zalu efektivitati. Tadg]
jaizvairas no mazgasanas/iegremdesanas fideni 2 dienu laika péc lietoSanas vai mazgasanas

biezak neka vienreiz nedg]a.

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

Ja zales izmanto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstésanas stratégijas, ieteicams reizi
menest lietot alergiskam pacientam un citiem majsaimnieciba dzivojoSajiem kakiem un
suniem.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Izvairieties no zalu saskares ar dzivnieka acim. Ja notikusi nejausa nokl@iSana acis, skalojiet
tas ar lielu daudzumu @idens.

Ir svarigi, lai zales tiktu lietotas vieta, no kuras dzivnieks tas nevar nolaizit un lai arst€Sanas
laika dzivnieki viens otru nelaizitu.

Zales nedrikst uzklat uz bricém vai bojatas adas.

Ipasi petijumi par zalu dro§ibu péc atkartotas lietoSanas nav veikti, jo zinams aktivas vielas un
paligvielu drosuma profils.

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

Sis zales var izraisTt glotadu un acu kairinajumu. Tadg jaizvairas no zalu saskares ar muti vai
acim.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim, tiilit un riipigi skalojiet tas ar Gideni. Ja acu kairinajums
saglabajas, meklgjiet medicinisku palidzibu un uzradiet lietosanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Izvairieties no zalu saskares ar pirkstiem. Ja ta notiek, mazgajiet rokas ar ziepém un tideni.



P&c lietoSanas mazgajiet rokas.

LietoSanas laika nedrikst sméket, dzert vai &st.

Personam, ar pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai kadu no paligvielam vajadzetu izvairities no
saskarsmes ar §Tm veterinarajam zalém.

Apstradatu dzivniekus nedrikst aizskart, kamér lietoSanas vieta nav nozuvusi, un b&rniem
nedrikst laut rotalaties ar apstradatiem dzivniekiem, kamer lietoSanas vieta nav noZuvusi.
Tadel dzivnieku apstradi ieteicams veikt nevis dienas laika, bet gan agra pievakarg, un nesen
apstradatiem dzivniekiem nedrikst laut gulét kopa ar to saimniekiem, jo Tpasi bérniem.

Lidz lietoSanai pipetes jauzglaba originalaja iepakojuma, un izlietotas pipetes nekavéjoties
jaizmet.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu skalot ar tideni.

Citi piesardzibas pasakumi

Fipronils var negativi ietekm&t tdeni dzivojoSus organismus. Lidz 2 dienas peéc zalu
lietoSanas suniem nedrikst laut peld&ties tidenstilpés.

4.6 lesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ja dzivnieks laizas, var noverot neilgu pastiprinatas sickaloSanas periodu, galvenokart
nesgjvielas 1pasibu del.

Starp loti retam nev€lamajam blakusparadibam pé&c lietoSanas var noverot parejoSas adas
reakcijas lietoSanas vieta (adas krasas izmainas, vietgja alop€cija, nieze, erit€tma) un vispargja
nieze vai alopécija. Atseviskos gadijumos péc lietoSanas noverota pastiprinata siekalosanas,
atgriezeniski neirologioski simptomi (paaugstinats jutigums, depresija, ar nerviem saistiti
simptomi), vems$ana vai respiratori simptomi.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums janorada sekojosa seciba:

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

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1,000 dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 dzivniekiem, ieskaitot atseviSkus zinojumus).

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos petijumos netika konstat&ta fipronila teratogéna vai embriotoksiska
iedarbiba. Nav noteikts veterinaro zalu nekaitigums griisnam vai laktgjosam kucém.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma/riska attiecibas izvert€sanas.
4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Tikai arigai lietosanai.

Pilinasanai uz adas.

Pirms apstrades dzivnieki ir precizi janosver.

Lietot lokali aplic&jot uz adas vienu 4,02 ml pipeti vienam sunim, kura svars ir lielaks par
40 kg un mazaks par 60 kg. Suniem, kuri sver vairak par 60 kg, lietot divas 2,68 ml pipetes.

Minimalais intervals starp lietoSanas reizém ir 4 nedglas.

LietoSanas metode:




Paskiriet dzivnieka apmatojumu skausta apvidi Iidz ir redzama ada. Novietojiet pipetes galu
tiesi pret atkailinato adu un vairakas reizes uzmanigi saspiediet pipeti, lai iztukSotu to uz adas.
Ir svarigi parliecinaties, lai zales tiktu lietotas vieta, kur dzivnieks to nevar nolaizit, un
parliecinaties, lai p&c apstrades dzivniekiem nebiitu iesp&jams laizit citam citu.

Jauzmanas, lai ar zalém netiktu parmérigi samitrinats apmatojums, jo tas liks apmatojumam
apstrades vieta izskatities taukainam. Tomer, ja tas notiek, tas parasti izziid 24 stundu laika
péc lietosanas, bet var saglabaties lidz pat 2 nedélam.

410 Pardozeésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Merka sugu dzivniekiem drosibas p&tijumos netika noveérotas nevélamas reakcijas suniem un
8 nedelas veciem un vecakiem kuc€niem ar aptuveni 2 kg svaru, kurus apstradaja ar tadu
daudzumu, kas piecreiz parsniedza ieteikto devu. Nevélamo reakciju risks var palielinaties
pardozeésanas gadijuma, tadel dzivniekiem vienmér jalieto pareiza izméra pipetes, atbilstosi
kermena svaram.

4.11 lerobezojumu periods(i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemerojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Pretektoparazitu Iidzekli lokalai lietoSanai, ieskaitot insekticidus.
ATK vet kods: QP53AX15

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticids un akaricids Iidzeklis, kas pieder pie fenilpirazolu grupas. Ta
iedarbibas pamata ir GASS kompleksa inhibicija, saistoties pie hlora kanaliem un tadgjadi
blok&jot hloridjonu pre- un postsinaptisko parnesi starp S$tinu membranam. Rezultata
insektiem un érc€m rodas nekontroléta centralas nervu sistémas aktivitate un tie iet boja.
Fipronils inhibé ari glutamata aktivétos hlorida kanalus (GluCls), kas ir tikai
bezmugurkaulniekiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Pec lokalas fipronila lietoSanas sunpiem, tas nedaudz uzsiicas caur adu. Asins plazma var
noteikt zemu fipronila limeni ar loti augstu mainibu starp suniem. P&c lietoSanas fipronilam ir
laba izplatisanas apmatojuma, uzradot labu koncentracijas gradientu starp lietoSanas vietu un
periférajam zonam.

Galvenais metabolits ir fipronila sulfona atvasingjums, kuram ari piemit insekticida un
akaricida iedarbiba. Fipronila koncentracija apmatojuma laika gaita samazinas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts
Butilhidroksianizols (E320)
Butilhidroksitoluols (E321)

Povidons (K17)

Dietilenglikola monoetil&teris



6.2 Nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Sim veterinarajam zalém nav vajadzigi pasi uzglabasanas apstak]i.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Primarais iepakojums satur pipetes, kas izgatavotas no poliakrilnitrila / polipropiléna -
cikliska olefina kopoliméra — polipropiléna / polipropiléna termoformétas folijas un noslegts
ar poliakrilnitrila / aluminija / polietiléna tereftalata vaka foliju.

Katra pipete ir ievietota viena atseviska blisterd.

Kartona karba, kas satur 1 blisteri ar 1 pipeti pa 4,02 ml.

Kartona karba, kas satur 3 blisterus ar 1 pipeti pa 4,02 ml.

Kartona karba, kas satur 6 blisterus ar 1 pipeti pa 4,02 ml.

Kartona karba, kas satur 30 blisterus ar 1 pipeti pa 4,02 ml.

Kartona karba, kas satur 36 blisterus ar 1 pipeti pa 4,02 ml.

Kartona karba, kas satur 50 blisterus ar 1 pipeti pa 4,02 ml.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Fipronils var negativi ietekmét tideni dzivojoSus organismus. Pilni vai tuksi iepakojumi nedrikst
nonakt dikos, up@s vai gravjos.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Vetoquinol SA

Magny Vernois

F-70200 Lure

Francija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

V/DCP/11/0031

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 27.04.2011
Pedgjas parregistracijas datums:



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

12/2015

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

Bezrecepsu veterinaras zales



