| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZIPYRAN PLUS tabletes suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 tablete satur:

AKktivas vielas:

Febantels 150 mg
Prazikvantels 50 mg
Pirantels (embonata veida) 50 mg
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs
Povidons

Celuloze, mikrokristaliska
Silicijs, koloidalais, beztidens
Natrija laurilsulfats
Krospovidons

Natrija saharins

Magnija stearats

Ciete, kukuriizas

Liellopu galas aromatizétajs

Dzeltena, apala tablete ar dalijuma Iiniju.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Cestozu un nematozu invazijas arstéSanai suniem, ko ierosina c&rmes (Toxocara canis, Toxascaris leonina
(picaugusi paraziti un kapuru attistibas stadija)), aktarpi (Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
(pieaugusi paraziti)), matgalvji (Trichuris vulpis (pieaugusi paraziti)), lenteni (Echinococcus granulosus,
Taenia hydatigena, Dipylidium caninum (pieaugusi paraziti un kapuru attistibas stadija)).

3.3. Kontrindikacijas

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

34. Ipasi bridinajumi
Blusas kalpo ka starpsaimnieki plasi izplatitajam lentenu tipam Dipylidium caninum. Lentenu invazija noteikti
atkartosies, ja netiks veikta to starpsaimnieku, pieméram, blusu, pelu u.c. apkarosana.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droai lietoSanai mérksugam:
Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétas grupas prettarpu lidzekli var attistities pec biezas, atkartotas §Ts
grupas prettarpu lidzeklu lietoSanas.




Lai izvairTtos no jaunas invazijas, regulari tirit dzivnieku mitnes un visus dzivniekus, kuri tiek turéti kopa,
arstet vienlaicigi. Suniem neizbarot atkritumus.

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

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepiecjama vieta.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Anoreksija
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Letargija
tostarp atseviski zinojumi): Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi (diareja un
vemsana)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus vélams
nostit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet§jam parstavim, vai
valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo kontaktinformaciju skattt
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nelietot kucém griisnibas pirmajas 4 nedgelas.
Drikst lietot laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot kopa ar citam holinergiskam zalém vai zalém ar antiholinergiskam ipasibam, kas var veicinat
toksicitati.

Nelietot vienlaikus ar piperazinu saturoSiem savienojumiem.

3.9. LietoSanas veids un devas

lekskigai lietoSanai.

Tabletes var dot vienas paSas vai iemaisot bariba. Ieteicams zales dot pirms baroSanas. BadinaSana vai
specifiska alimentara diéta nav nepiecieSama.

Devas: ieteicama deva ir 5 mg prazikvantela, 5 mg pirantela (embonata) un 15 mg febantela uz kg kermena
svara. Tas atbilst 1 tabletei uz 10 kg kermena svara.

Ieteicamas devas:

Dzivnieka svars (kg) Table$u skaits
Kuceéniem un maza auguma Skirnu suniem:

05-2 Ya

2-5 V2

5-10 1

Vidéja auguma Skirnu suniem:

10-20 2

20-30 3

Liela auguma $kirnu suniem




30-40 4

Ievadiet tabletes viena deva.

Attarposanu ieteicams veikt ik péc 3 meénesiem.

Augsta riska invazijas peréklos, Tpasi blusu klatbiitn€, nepieciesams veikt atkartotu attarpoSanu 14 dienas péc
pirmas attarposSanas.

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

Cetrkartiga devas pardozé$ana var izraisit gremosanas organu darbibas traucgjumus (slikta diga, kolikas,
diareja).

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un 1ipaSi lietoSanas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido§anas risku

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
41.  ATKvet kods:

QP52AA51.

4.2. Farmakodinamiskas ipaSibas

Prazikvantelam piemit pretparazitiska iedarbiba. Prazikvantels parveido parazita tegumentu, padarot to
parmeérigi caurlaidigu, tadejadi parazits zaud€ lielu daudzumu glikozes, un tiek atbrivots cel§ proteolitiskiem
enzimiem un to aktivitatei. Tiek trauc€tas parazita parvieto$anas sp&jas un bojati ta ieksgjie organi (iestajas
spastiska paralize, nervu sistémas funkcionali trauc€jumi, traucéta jonu cirkulacija miofibrillas).

Pirantelam piemit pretarazitiska iedarbiba. Pirantels pieder teterahidropirimidinu grupai. Tas izraisa parazita
spastisko paralizi, blokgjot nervu sistémas darbibu.

Febantels ir iekskigi lietojams pretparazitu lidzeklis. Febantels ir no probenzimidazolu grupas. Ta ietekmé
tiek blok&ta parazita sp€ja uznemt baribas vielas. Tas skar fumarat-reduktazes enzimu, kas noved pie
glikogéna samazinasanas parazita organisma un tas iet boja.

So trs vielu aktivitate darbojas pret §adiem parazitiem:

. Toxocara canis, Toxascaris leonina;

Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum;

Trichuris vulpis;

Echinococcus granulosus, Taenia hydatigena, Dipylidium caninum.

4.3. Farmakokinétiskie dati

Prazikvantels tiek absorb&ts tievajas zarnas, un tas maksimalo koncentraciju sasniedz 30 - 60 mindiSu laika
péc nonaksanas organisma. Ta ietekme uz cestodém notiek tievajas zarnas, kur aktivo vielu re-ekskrécijas
rezultata caur tievo zarnu epitélijSinam tiek bojata helmintu galva jeb skolekss.

No uznemta pirantela embonata zarnas absorb&jas aptuveni 10 %. Tas atri metaboliz&jas, metaboliti izdalas
galvenokart ar urinu.

Febantela absorbcija zarnas ir augstaka, t.i., 50 % no uznemtas devas. Asinis terapeitiska koncentracija tiek
sasniegta atkariba no dzivnieka sugas. Metabolisma procesi pétiti govim un aitam, iekskigi lietojot 7,5 mg/kg.
Viela atri metabolizgjas, un tas neizmainita forma asins plazma sasniedz loti zemu koncentraciju. No 10
identific€tajiem metabolitiem, kuri ir kimiski 1idzigi, febendazols un oksfenbendazols, tika ipasi izcelti.
Febantela izdaliSanas no dzivnieka organisma notiek caur aknam.
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5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1 Biitiska nesaderiba

Nav piem€rojama.

5.2. Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€taja iepakojuma: 3 gadi.
Neizlietotu sadalito tableti iznicinat.

5.3.  Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat vesa, sausa vieta.
Sargat no tieSiem saules stariem.

5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs

PVC un aluminija folija blisteri, kartona kastite.

Kartona kastite, kas satur 1 blisteri ar 2 tabletem.

Kartona kastite, kas satur 1 blisteri ar 10 tabletem.

Kartona kastite, kas satur 2 blisterus ar 10 tabletem.

Kartona Kkastite, kas satur 10 blisterus ar 10 tabletem.

Kartona Kkastite, kas satur 25 blisterus ar 10 tabletem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5.  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasani

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu nodosanas
shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas sisttmam, kas
piem@rojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)
VINRP/02/1520
8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 29/11/2002

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

08/2024



10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite, kas satur 1 blisteri ar 2 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 1 blisteri ar 10 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 2 blisterus ar 10 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 10 blisterus ar 10 tabletem.
Kartona kastite, kas satur 25 blisterus ar 10 tabletém.

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZIPYRAN PLUS tabletes

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

1 tablete satur:

Aktiva viela:

Febantels 150 mg
Prazikvantels 50 mg
Pirantels (embonata veida) 50 mg

3. IEPAKOJUMA IZMERS

2 tabletes

10 tabletes

20 tabletes

100 tabletes

250 tabletes

4. MERKASUGAS
Suni.

|5.  INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

|8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

Neizlietotu sadalito tableti iznicinat.



9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat vesa, sausa vieta.
Sargat no tieSiem saules stariem.

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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER, S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURI

V/NRP/02/1520

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
PVC un aluminija blisteri pa 2 un 10 tabletem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ZIPYRAN PLUS suniem

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Febantels 150 mg
Prazikvantels 50 mg
Pirantels (embonata veida) 50 mg

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

4.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

ZIPYRAN PLUS tabletes suniem

2. Sastavs
1 tablete satur:

AKktivas vielas:

Febantels 150 mg
Prazikvantels 50 mg
Pirantels (embonata veida) 50 mg

Dzeltena, apala tablete ar dalijuma liniju.

o Meérksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Cestozu un nematozu invazijas arstéSanai suniem, ko ierosina cérmes (Toxocara canis, Toxascaris leonina
(piecaugusi paraziti un kapuru attistibas stadija)), aktarpi (Uncinaria stenocephala, Ancylostoma caninum
(pieaugusi paraziti)), matgalvji (Trichuris vulpis (pieaugusi paraziti)), lenteni (Echinococcus granulosus,
Taenia hydatigena, Dipylidium caninum (pieaugusi paraziti un kapuru attistibas stadijas)).

5. Kontrindikacijas

Nelietot novardzinatiem dzivniekiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot vienlaikus ar piperazinu saturoSiem savienojumiem.

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi katrai:

Blusas kalpo ka starpsaimnieki plasi izplatitajam lentenu tipam Dipylidium caninum. Lentenu invazija noteikti
atkartosies, ja netiks veikta to starpsaimnieku, piemé&ram, blusu, pelu u.c. apkarosana.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietojot mérksugam:

Parazitu rezistence pret jebkuru konkrétas grupas prettarpu lidzekli var attistities péc biezas, atkartotas Sis
grupas prettarpu lidzeklu lietoSanas.

Lai izvairTtos no jaunas invazijas, regulari tirit dzivnieku mitnes un visus dzivniekus, kuri tiek turéti kopa,
arstet vienlaicigi. Suniem neizbarot atkritumus.

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

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

P&c lietoSanas mazgat rokas.
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Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

Grusniba un laktacija:
Nelietot kucém grisnibas pirmajas 4 nedelas.
Drikst lietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nelietot kopa ar citam holinergiskam zalém vai zalém ar antiholinergiskam ipasibam, kas var veicinat
toksicitati.

Nelietot vienlaikus ar piperazinu saturoSiem savienojumiem.

Pardozgsana:
Cetrkartiga devas pardozéSana var izraisit gremoSanas organu darbibas traucgjumus (slikta dasa, kolikas,
diareja).

Ipasi lieto$anas ierobezojumi un Tpasi lietoSanas nosacijumi:
Nav piemérojami.

7. Blakusparadibas
Suni:
Loti reti Anoreksija
(<1 dzivnickam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Letargija
tostarp atseviski zinojumi): Kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi (diareja un
vems$ana)

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turtajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

https://www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Devas: ieteicama deva ir 5 mg prazikvantela, 5 mg pirantela (embonata) un 15 mg febantela uz kg kermena
svara. Tas atbilst 1 tabletei uz 10 kg kermena svara.

Ieteicamas devas:

Dzivnieka svars (kg) Tablesu skaits
Kuceniem un maza auguma Skirnu suniem:

05-2 Ya

2-5 V2

5-10 1

Vidéja auguma $kirnu suniem:

10-20 2

20-30 3

Liela auguma $kirnu suniem

30-40 4

Ievadiet tabletes viena deva.
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AttarpoSanu ieteicams veikt ik péc 3 méneSiem.

Augsta riska invazijas peréklos, Tpasi blusu klatbiitn€, nepieciesams veikt atkartotu attarpoSanu 14 dienas péc
pirmas attarposanas.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Lai izvairitos no jaunas invazijas, regulari tirit dzZivniekU mitnes. Suniem neizbarot atkritumus.

Tabletes var dot vienas paSas vai iemaisot bariba. leteicams zales dot pirms baroSanas. BadinaSana vai
specifiska alimentara dieta nav nepiecieSama.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat vesa, sausa vieta.

Sargat no tieSiem saules stariem.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai péc EXP. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita meénesa pe&dejo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu nodosanas
shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram wvalsts atkritumu savakSanas sisttmam, kas
piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/NRP/02/1520

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite, kas satur 1 blisteri ar 2 tabletém.

Kartona kastite, kas satur 1 blisteri ar 10 tabletém.

Kartona kastite, kas satur 2 blisterus ar 10 tabletém.

Kartona kastite, kas satur 10 blisterus ar 10 tabletém.
Kartona kastite, kas satur 25 blisterus ar 10 tabletém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija peédé€jo reizi parskatita
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08/2024

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LABORATORIOS CALIER S.A.

C. Barcelonés 26

Poligono Industrial EI Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona

Spanija

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Baltu Veterinarija AS,

Riipniecibas iela 39,

Jelgava, Latvija,

LV-3008

Talr. +371 27336655
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