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VETERINARO ZALU QAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg $kidums pilinasanai uz adas loti maza auguma suniem
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg skidums pilinasanai uz adas vidgja auguma suniem
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg $kidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg $kidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktivas vielas:

1 ml satur 150 mg indoksakarba un 480 mg permetrina.
Vienas devas pipete satur:

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas.

Dzidrs, bezkrasains 1idz dzeltens vai bringans skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indik?tijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai; zalém piemit noturiga insekticida iedarbiba lidz

4 nedélam pret Ctenocephalides felis.

Zalém piemit noturiga akaricida iedarbiba Iidz 5 ned€lam pret Ixodes ricinus un lidz 3 nedélam pret
Rhipicephalus sanguineus. Ja zalu lietoSanas laika uz dzivnieka atrodas So sugu &rces, pirmo 48 stundu

Vienas devas tilpums | Indoksakafn; | Permetrins
(ml) (nig) (mg)
Loti maza auguma suniem (1,2 - 5 kg) 0,5 0 P 240
Maza auguma suniem (5,1 - 10 kg) 1 W/ 150 480
Vidgja auguma suniem (10,1 - 20 kg) 2 N, 300 960
Liela auguma suniem (20,1 - 40 kg) 4 i 600 1920
Loti liela auguma suniem (40,1 - 60 kg) 6 }_ 900 2880

laika visas €rces var netikt nogalinatas, tacu tas var tikt nogalinatas ned€las laika.

Blusas dazadas attistibas stadijas, kas atrodas suna tieSaja apkartng, tiek nogalinatas pec saskares ar

arst€tiem suniem.

Viena lietoSanas reize nodroSina repelentu (novers barosanos) iedarbibu pret smilsSu musam

(Phlebotomus perniciosus) 11dz 3 ned€lam.

4.3 Kontrindikacijas




Nelietot kakiem, jo var rasties blakusparadibas un pat iestaties nave (skatit arT 4.5. apak$punktu “Ipasi
piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem”).

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

4.4 Ipasi bridinajumi katrai meérka sugai

Zales nodrosina repelentu (novers barosanos) iedarbibu pret smilsu musam, tadgjadi noversot atbaidito
parazitu asins stik§anu. Tomer nevar izslégt potencialu infekcijas slimibas parneSanu ar smilSu musam,
ja apstakli ir nelabveligi.

P&c arsteSanas erces parasti tiek nogalinatas un nokrit no saimniekorganisma 48 stundu laika péc
invazijas bez asins stikSanas, bet péc arstéSanas nevar izslegt atseviskas erces piestksanos. STiemesla
del nevar izslégt infekcijas slimibu parnesanu ar &rceém.

4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto$ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis zales nedrikst lietot suniem, kas jaunaki par 8 nedélam vai sver mazZak dar 1,2 kg.
Parliecinieties, ka deva (pipete) atbilst arstgjama suna svaram (skaiit.4¥9. apaksSpunktu).

Sis zales paredzgtas tikai arigai lokalai lietoSanai. Nelietot iekSkiyi vai citos veidos. Jauzmanas, lai §Ts
veterinaras zales nenokliitu suna acTs.

Uzklat zales tikai uz adas virsmas un uz veselas adas. Ir svaiigi nodrosinat, ka zales lieto vieta, kur
suns nevar tas nolaizit, un nodro§inat, ka pec zalu lietesanas citi dzivnieki nelaiza zalu lietoSanas
vietas. Turet arst€tos dzivniekus atseviski, lidz aplikigijas vieta ir nozuvusi.

Veterinaras zales saglaba savu iedarbibu ar tad, j» arstétie suni tiek paklauti saules vai tidens ietekmei
(pieméram, peldéSana, mazgasana). Tomer fwgiem nedrikst laut peldeties vai mazgat tos ar Samptinu
48 stundas péc zalu lietoSanas. Biezi mazgiiotar Sampiinu, zalu iedarbibas ilgums var samazinaties.

Visiem suniem majsaimnieciba jabiit\arktztiem ar piemerotam pretblusu zalem. Ieteicams pienacigi
apstradat majdzivnieka vidi, izmantsj<¢ papildu kimiskus vai fiziskus pasakumus.

Erces, kas jau piekéruias sunim, var netikt nogalinatas pirmo divu dienu laika p&c zalu lietoSanas, un
tas var palikt piek&rusas uinredzamas. Tade] zalu lietosanas laika ieteicams nonemt uz suna jau esosas
erces, lai noverstu to pieigitanos un asinu siikSanu.

Sis veterinaras zales kalri¢im ir arkartigi indigas un var izraisit potenciali nav&josas konvulsijas §is
sugas 1pasas fiziologijas dgl, jo organisms nesp&j metabolizét noteiktus savienojumus, tai skaita,
permetrinu. Saind€Sanas pazimes ir smaga trice, muskulu krampji un ataksija. Ja notikusi nejausa
saskare ar kaka adu, mazgat kaki ar Sampiinu vai ziep€m un nekavgjoties meklet veterinararsta
palidzibu. Lai pasargatu kakus no nejausas zalu iedarbibas, tur@t arstetos sunus atseviski no kakiem,
lidz aplikacijas vieta ir nozuvusi. Ir svarigi nodros$inat, lai kaki nelaizitu zalu lietoSanas vietu sunim,
kurs arstets ar Stm zaleém. Ja ta ir noticis, nekavgjoties meklet veterinararsta palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Uzglabat pipetes originala iepakojuma lidz lietosanai.
Veterinaro zalu lietoSanas laika neést, nedzert vai nesméeket.

Iepakojums ir dro$s berniem. Uzglabat zales pacina l1dz lieto$anai, lai noverstu bérnu tiesu piekltsanu
zalem. Uzglabat izlietotas pipetes beérniem neredzama un nepieejama vieta.



Izlietotas pipetes nekavgjoties izmest.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret indoksakarbu un/vai permetrinu vajadzetu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

P&c saskares ar STm zalém daziem cilvékiem ir noverotas lokalas un/vai sistemiskas reakcijas,
pieméram: lokalas adas reakcijas; deguna vai rikles/mutes kairinajums; neirologiskas pazimes;
respiratoras pazimes; kunga-zarnu trakta pazimes vai citas sistémiskas pazimes.

Lai izvairitos no blakusparadibam:

valkat aizsargcimdus, darbojoties vai lietojot $1s zales;

lietot zales labi védinatas telpas;

nedarboties ar arstetajiem dzivniekiem, lidz aplikacijas vieta ir nozuvusi;

arstéSanas diena berni nedrikst saskarties ar arst€tajiem dzivniekiem, un nedrikst laut dzivniekiem

gulét pie saviem saimniekiem, Tpasi berniem;

e  mazgat rokas tiilit p&c zalu lietoSanas un ar ziepe€m un tideni nekavejotiegneinazgat jebkuras
zales, kas saskarus$as ar adu;

e  izvairities no zalu nokltsanas acTs, jo zales var izraisit acu kairin&jiiim. Ja zales nejausi nokliist

acts, tas Iéni un uzmanigi skalot ar ideni.

Ja paradas simptomi, meklét medicinisko palidzibu un uzradit ketesanas instrukciju arstam.

Sis zales ir viegli uzliesmojosas. Sargat no karstuma, dzirkstel=z, htklatas liesmas vai citiem
aizdegSanas avotiem.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Klmiskajos petijumos biezi noveroja parejosu apsariminu, apmatojuma zudumu vai niezi zalu
lietoSanas vieta. S1s pazimes parasti izziid bez aist€sanas.

Kunga-zarnu trakta pazimes (pieméram, vi®mssna, diareja vai anoreksija), atgriezeniskas neirologiskas
pazimes (piemé&ram, tremors vai ataksiia)wat letargija ir novérotas loti retos gadijumos. Sis pazimes
parasti ir parejosas un izziid 24 - 48 sturd ¥ laika.

Blakusparadibu gadijuma mazgat dzivnieku ar maigam ziep€m un skalot ar lielu daudzumu t@idens.

Veterinaro zalu lietoSana agplilsacijas vieta var radit lokalu, Tslaicigi taukainu vai sakepusu
apmatojumu. Var novergtresl sausas, baltas zalu atliekas. Tas ir normali un pazimes izztd paris dienas
péc zalu lietoSanas. S7s izri2inas neietekmé veterinaro zalu droSumu vai iedarbigumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem 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 arst€tajiem 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 griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Grisniba:

Nelietot kucém griisnibas laika.



Laboratoriskajos petijumos zurkam, pelém un trusiem ar indoksakarbu un permetrinu netika konstateta
teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Tomeér reproduktivas toksicitates petijuma, kas
tika veikts kucei, lietojot devu, kas tr1s reizes parsniedza ieteicamo terapeitisko devu, atklaja dzivi
dzimus$o kuceénu skaita attiecibas ieveérojamu samazinasanos; $1 p&dg¢ja atklajuma kliniska nozime nav
zinama, jo netika veikti p&tijumi suniem, lietojot ieteicamo terapeitisko devu.

Laktacija:
Nelietot kucém laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas suniem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Devu shéma:

Ieteicama minimala deva ir 15 mg indoksakarba/kg kermena svara'yn 8 mg permetrina/kg kermena

svara, kas atbilst 0,1 ml skiduma pilinasanai uz adas uz kg kermera svara.
Sekojosa tabula nosaka pipetes lielumu, kas jalieto atbilstosi surie, swaram:

Suna svars Pipetes izmers, kas Tilpums | Liicoksskarbs | Permetrins

(kg) jalieto (ml) umg/kg) (mg/kg)

1,2-5 Loti maza auguma suni 0,5 vismaz 15 vismaz 48
5,1-10 Maza auguma suni 1. 15-30 48 - 96
10,1 - 20 Vidg&ja auguma suni 2, 15-30 48 - 96
20,1 - 40 Liela auguma suni 4 15-30 48 - 96
40,1 - 60 Loti liela auguma suni 0 15-225 48 - 72

> 60 Lietot a¢bilsfoSu pipeSu kombinaciju

LietoSanas veids:

Uzpilinasanai.
Zales lietot uz veselas adas.

Atvert vienu pacinu un izneiat pipeti.

1. solis: Turet pipeti vertikali virziena prom no savas sejas. Lokot turp un
atpakal, nolauzt pipetes galu.

2. solis: Suni novietot ta, lai butu &rti lietot zales. Starp lapstinam paskirt
apmatojumu Iidz redzama ada un novietot pipetes galu pret adu.




3. solis: Loti maza un maza auguma suniem stingri saspiest pipeti un aplic&t visu saturu tiesi uz adas
viena vieta starp lapstinam.

Lielakiem suniem visu pipetes saturu sadalit vienmérigi pa 2 (vid€ja auguma suniem) vai 3 (liela
auguma suniem), vai 4 (loti liela auguma suniem) aplikacijas vietam visas muguras garuma no
pleciem lidz astes pamatnei.

Neuzklat parmeérigu skiduma daudzumu viena vieta, lai noverstu zalu notgcelanu. Ja zales notek,
atkartota aplikacija nav nepiecieSama.

ArstéSanas shéma

P&c vienreizgjas zalu lietoSanas veterinaras zales noversis turpmalz«Olusu invaziju 4 nedélas un
noversis &rcu atkartotu invaziju (caur akaricidu efektu) ar /. zgfaus,un R. sanguineus attiecigi 5 un 3
nedglas; repelenta (novers barosanos) aktivitate pret smilSu musai) ilgst 3 nedglas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacijay antidoti), ja nepiecieSams

8 ned€las veciem vai vecakiem suniem, lietojot deyas, kas 5 reizes parsniedza ieteicamo devu 8 reizes
ar 4 nedelu intervalu vai 6 reizes ar 2 nedélu intervalu, blakusparadibas netika noverotas.

Nejausas iedarbibas gadijuma kakiem:

Ja konstatg saind€Sanas kliniskas pazimes (pienieram, pastiprinata siekalosanas, tremors, muskulu
krampji), intravenozas infuzijas veida iewadit elektrolitus, lai stabilizetu vitalas funkcijas. Ar nervu
sistemu saistitas pazimes var arstet ar,(promeram, atropinu (siekalosanas) un diazepamu (muskulu
tremors/fascikulacija/krampji). Ja krampji/tremors atkartojas, var€tu biit indic€ts pentobarbitals,
fenobarbitals vai propofols. [zveselosanas parasti notiek 24 - 36 stundu laika p&c arstésanas.

4.11 Ierobezojumu periods(/i} dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu lidzekli lokalai lietoSanai, ieskaitot insekticidus;
permetrins, kombinacijas.
ATK vet kods: QP53AC54.

5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Indoksakarbs ir pretektoparazitu lidzeklis, kas pieder oksadiazina kimiskajai grupai. Indoksakarbs ir
prekursors, kam nepiecieSama bioaktivacija ar insektu enzimiem, lai uzraditu savu farmakodinamisko
iedarbibu. Primari tas iekliist insekta norijot, bet mazaka méra tiek ar1 uzsukts caur insekta kutikulu.
Jutigu insektu sugu vidgja zarna insekta enzimi atSke] karbometilgrupu no prekursora indoksakarba un
parvers to biologiski aktiva forma. Bioaktivéts metabolits darbojas ka natrija jonu kanalu antagonists
insektos, blokgjot natrija kanalus, kas regulé natrija jonu pliismu insekta nervu sistéma. Rezultata
notiek atra baroSanas partraukSana 0 - 4 stundu laika p&c apstrades ar sekojosu olinu désanas
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partraukSanu, paralizi un navi 4 - 48 stundu laika. Papildu ta adulticidai iedarbibai pret blusam,
indoksakarbam piemtt iedarbiba pret blusu kapuru stadijam arstéto dzivnieku tuvakaja apkartne.

Permetrins pieder pie I tipa piretroidu klases, kas ir akaricidi un insekticidi ar repelentu iedarbibu.
Piretroidi ietekmg natrija jonu kanalus gan mugurkaulniekiem, gan bezmugurkaulniekiem. Piretroidi ir
ta saucamie ,,atverto kanalu bloketaji”, kas ietekmé natrija kanalus, paléninot gan aktivizacijas, gan
inaktivizacijas 1pasibas, tada veida izraisot parmérigu uzbudinamibu un parazita navi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c vienreizgjas zalu lietoSanas uz adas indoksakarbu un permetrinu vél var noteikt gan ada, gan
apmatojuma 4 nedglas p&c apstrades. Novero arT uzsiik§anos caur adu, bet §T sistemiska uzsuksanas ir
dal&ja un nebitiska kliniskai iedarbibai. Uzstktais indoksakarbs un permetrins tiek liela méra
metabolizeti aknas I1dz dazadiem metabolitiem. Galvenais izvadiSanas veids indoksakarbam ir ar
fécém un permetrinam ir gan ar urinu, gan fecém.

Ietekme uz vidi

Indoksakarbs un permetrins var apdraudet ideni dzivojosus organismusg,

Skatit 6.6. apakSpunktu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Propilgallats (E310)
Propilénglikola monometil&teris (Dowanol PM)

6.2 Butiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins iZpiatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosaciiumi

Uzglabat pipetes origin2ia iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.

6.5 Tiesa iepakojun asveids un saturs

Kartona kaste ar 1, 4 vai 6 pacinam; katra pacina satur vienu vienas devas pipeti. Viena vienas devas
pipete satur 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4 ml vai 6 ml skiduma pilinasanai uz adas. Viena kaste tikai viena
tilpuma pipetes izmers.

Pipete sastav no blistera pléves (polipropiléns/cikloolefinkopolim@rs/polipropiléns) un folijas paliktna
(aluminijs/polipropiléna ko-ekstrudats), noslégta beérniem drosas aluminija folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Activyl Tick Plus nedrikst nonakt iidenstilp@s, jo tas var apdraudét zivis un citus ident dzivojosus
organismus.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/137/001-015

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 09/01/2012.

P&dgjas parregistracijas datums: 14/12/2016.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

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

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, Ti“DZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Nav piemérojams.


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

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

MAKSIMALI PIELAUJAMGATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Intervet Productions SA
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Bezrecepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRX)

Nav piemérojams.
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg Skidums pilinasanai uz adas loti maza auguma suniem (1,2-5 kg)
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem (5,1-10 kg)
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg skidums pilinasanai uz adas vidgja auguma suniem (10,1-20 kg)
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg Skidums pilinasSanai uz adas liela auguma suniem (20,140 kg)
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem (40,1—
60 kg)

Indoksakarbs + permetrins

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Indoksakarbs 75 mg + permetrins 240 mg
Indoksakarbs 150 mg + permetrins 480 mg
Indoksakarbs 300 mg + permetrins 960 mg
Indoksakarbs 600 mg + permetrins 1920 mg
Indoksakarbs 900 mg + permetrins 2880 mg

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
4 pipetes
6 pipetes

5.  MERKA SUGAS/ M

Suni 1,2 -5 kg
Suni 5,1 - 10 kg
Suni 10,1 — 20 kg
Suni 20,1 — 40 kg
Suni 40,1 — 60 kg

6. INDIKACIJA(-S)

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas instrukciju.

m

Blusas
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Erces

Smil$u musas

7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

[8.  IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJS (ZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietosanas 1 isurciju.
Uzglabat pipetes originala iepakojuma lidz lieto$anai.

BISTAMI — nelietot kakiem.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}

11. IPASI UZGEA ‘3_5 SANAS NOSACIJUMI

Uzglabat pipetes originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.

12. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.
Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp&s.

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

LietoSanai dzivniekiem.
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14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
NIDERLANDE

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/11/137/001
EU/2/11/137/002
EU/2/11/137/003
EU/2/11/137/004
EU/2/11/137/005
EU/2/11/137/006
EU/2/11/137/007
EU/2/11/137/008
EU/2/11/137/009
EU/2/11/137/010
EU/2/11/137/011
EU/2/11/137/012
EU/2/11/137/013
EU/2/11/137/014
EU/2/11/137/015

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}

15



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg Skidums pilinasanai uz adas loti maza auguma suniem
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg skidums pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma suniem
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg skidums pilinasanai uz adas liela auguma suniem
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg Skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

Indoksakarbs + permetrins

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

75 mg + 240 mg
150 mg + 480 mg
300 mg + 960 mg
600 mg + 1920 mg
900 mg + 2880 mg

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAIYS

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIOS{-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS\

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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Bistami - nelietot kakiem.



DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

BLISTERS (pipetes etikete)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg suniem 1,2-5 kg
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg suniem 5,1-10 kg
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg suniem 10,1-20 kg
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg suniem 20,140 kg
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg suniem 40,1-60 kg

Indoksakarbs + permetrins

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International BV

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

(5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEXIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

Nelietot kakiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
Activyl Tick Plus $kidums pilinasanai uz adas suniem

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet Productions SA

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl Tick Plus 75 mg + 240 mg skidums pilinasanai uz adas fetifhaza auguma suniem
Activyl Tick Plus 150 mg + 480 mg $kidums pilinasanai uz adas jwaza auguma suniem
Activyl Tick Plus 300 mg + 960 mg Skidums pilinasanai uzadas+/1dgja auguma suniem
Activyl Tick Plus 600 mg + 1920 mg $kidums pilinaSanai uz-adas liela auguma suniem
Activyl Tick Plus 900 mg + 2880 mg Skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

Indoksakarbs + permetrins

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU.%DSAUKUMS

Aktivas vielas:
1 ml satur 150 mg indoksakarba un 480\»ig permetrina.
Viena pipete satur:

Tilpums | Indoksakarbs Permetrins
N (ml) (mg) (mg)
Loti maza auguma sunign\l,2 — 5 kg) 0,5 75 240
Maza auguma suniem (5,:"— 10 kg) 1 150 480
Vidgja auguma sunien {10,1 — 20 kg) 2 300 960
Liela auguma supiem (20,1 — 40 kg) 4 600 1920
Loti liela auguma suniem (40,1 — 60 kg) 6 900 2880

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens vai briingans skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arst€Sanai; zalém piemit noturiga insekticida iedarbiba Iidz
4 nedelam pret Ctenocephalides felis.

Zalém piemit noturiga akaricida iedarbiba Iidz 5 ned€lam pret Ixodes ricinus un lidz 3 nedélam pret

Rhipicephalus sanguineus. Ja zalu lietoSanas laika uz dzivnieka atrodas So sugu €rces, pirmo 48 stundu
laika visas €rces var netikt nogalinatas, tacu tas var tikt nogalinatas ned€las laika.
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Blusas dazadas attistibas stadijas, kas atrodas suna tiesaja apkartng, tiek nogalinatas p&c saskares ar
arstétiem suniem.

Viena lietoSanas reize nodroSina repelentu (nover§ baroSanos) iedarbibu pret smilSu musam
(Phlebotomus perniciosus) 11dz 3 ned€lam.

S. KONTRINDIKACIJAS

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

BISTAMI — nelietot kakiem, jo var rasties blakusparadibas un pat®iestaties nave (skatit arl
apakSpunktu “Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem”).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Klmiskajos pétijumos biezi (13 no 359 suniem) novéroja pare;osigrit€mu (adas apsartumu),
apmatojuma zudumu vai niezi zalu lietosanas vieta. Sis pazirids parasti izziid bez arsteSanas.

Kunga-zarnu trakta pazimes (pieméram, vemsana, diargja vai anoreksija (apetites zudums)),
atgriezeniskas neirologiskas pazimes (pieméram, tremois (trice) vai ataksija (nestabilas kustibas) vai
letargija (miegainiba) ir noverotas loti reti. Sis paziraes parasti ir parejosas un izziid 24 - 48 stundu
laika.

Blakusparadibu gadijuma mazgat dzivnieku arsnaigam ziep€m un noskalot ar lielu daudzumu tidens.

Veterinaro zalu lietoSana aplikacijas yietawvar radit lokalu, Tslaicigi taukainu vai sakepusu
apmatojumu. Var noverot ar sausas, baltas zalu atliekas. Tas ir normali un pazimes izziid paris dienas
pec zalu lietoSanas. STs izmainas neietekmé veterinaro zalu drosumu vai iedarbigumu.

Veterinaro zalu blakusparadiin{ ¢astopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka ¥ »o“0 arstetajiem dzivniekiem nov&rota(-s) nevelama(-s) blakusparadiba(-
8));

- biezi (vairak neka 1, tet znazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, blt mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem 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 blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet par to savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
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Uzpilinasanai. LietoSanai uz adas tikai suniem.

Ieteicama deva suniem ir 15 mg indoksakarba un 48 mg permetrina uz kg kermena svara, kas atbilst
0,1 ml/kg kermena svara. Sekojosa tabula nosaka pipetes lielumu, kas jalieto atbilstosi suna svaram:

Suna svars (kg) | Pipetes izmeérs, kas jalieto
1,2-5 Activyl Tick Plus loti maza auguma suniem
5,1-10 Activyl Tick Plus maza auguma suniem
10,1-20 Activyl Tick Plus vid€ja auguma suniem
20,1 - 40 Activyl Tick Plus liela auguma suniem
40,1 - 60 Activyl Tick Plus loti liela auguma suniem
> 60 Lietot atbilstosu pipeSu kombinaciju

ArstéSanas shéma

P&c vienreizgjas zalu lietoSanas veterinaras zales noversis turpmaku blusu invgZiiu 4 nedélas un
noversis &réu atkartotu invaziju (caur akaricidu efektu) ar 1. ricinus un R. sayiguirfeus attiecigi 5 un 3
nedglas; atbaidoSa (novers baroSanos) aktivitate pret smilSu musam ilgst $medz]as.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Zales lietot uz veselas adas.
Atvert vienu pacinu un iznemt pipeti.

1. solis: Turét pipeti vertikali virziena prom no savas sejas. Lokot turp un
atpakal, nolauzt pipetgsycalu.

2. salis: Suni novietot ta, lai biitu &rti lietot zales. Starp lapstinam paskirt
aniratojumu lidz redzama ada un novietot pipetes galu pret adu.

3. solis: Loti maza un maza auguma suniem stingri saspiest pipeti un aplicét visu saturu tiesi uz adas
viena vieta starp 1apstinam.

Lielakiem suniem visu pipetes saturu sadalit vienmerigi pa 2 (vidéja auguma suniem) vai 3 (licla
auguma suniem), vai 4 (loti liela auguma suniem) aplikacijas vietam visas muguras garuma no
pleciem lidz astes pamatnei.
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Neuzklat parmerigu skiduma daudzumu viena vieta, lai noverstu zalu notecg$anu. Ja zales notek,
atkartota aplikacija nav nepiecieSama.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat pipetes pacina, kas ir drosa berniem.

Uzglabat pipetes originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins$, kas noradits uz kaitdna iepakojuma, folijas
pacinas vai pipetes p&c Derigs [idz/EXP. Deriguma termins attiecinams uz inZriesa pedgjo dienu.

12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

Zales nodrosina repelentu (novers barosanos) iedarbibu pret sinilin musam, tadéjadi noversot atbaidito
parazitu asins siikSanu. Tome&r nevar izslégt potencialu infeXciias-slimibas parnesSanu ar smilSu musam,
ja apstakli ir nelabveligi.

P&c arstESanas &rces parasti tick nogalinatas un nokrit no saimniekorganisma 48 stundu laika péc
invazijas bez asins siik§anas, bet péc arstéSanas nevar<=ylégt atseviskas &rces piesiiksanos. ST iemesla
del nevar izslégt infekcijas slimibu parneSanu ar €rcatix

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem?
Sis zales nedrikst lietot suniem, kas jaunaki(=8 ned€lam vai sver mazak par 1,2 kg.

Parliecinieties, ka deva (pipete) atbilstayst&jama suna svaram (skatit 8. apakSpunktu).

Sis zales paredzetas tikai arigai lokadianlietosanai. Nelietot iekSkigi vai citos veidos. Jauzmanas, lai $ts
veterinaras zales nenokliitu suna-acis.

Uzklat zales tikai uz adas ¥irsénzs un uz veselas adas. Ir svarigi nodrosinat, ka zales lieto vieta, kur
suns nevar tas nolaizit, i adrosinat, ka pec zalu lietosanas citi dzivnieki nelaiza zalu lietoSanas
vietas. Turet arstetosAliIviickus atseviski, 11dz aplikacijas vieta ir nozuvusi.

Veterinaras zales saglaba savu iedarbibu arf tad, ja arstétie suni tiek paklauti saules vai tidens ietekmei
(piem&ram, peldésana, mazgasana). Tomér suniem nedrikst laut peldéties vai mazgat tos ar Sampiinu
48 stundas pec zalu lietoSanas. Biezi mazgajot ar Sampiinu, zalu iedarbibas ilgums var samazinaties.

Visiem suniem majsaimnieciba jabiit arstetiem ar piemerotam pretblusu zalem. Ieteicams pienacigi
apstradat majdzivnieka vidi, izmantojot papildu kimiskus vai fiziskus pasakumus.

Erces, kas jau piekérusas sunim var netikt nogalinatas pirmo divu dienu laika p&c zalu lietoSanas un
tas var palikt piek€rusas un redzamas. Tade] zalu lietoSanas laika ieteicams nonemt uz suna jau esosas
erces, lai noverstu to piekerSanos un asinu siikSanu.

Sis veterinaras zales kakiem ir arkartigi indigas un var izraisit potenciali navéjosas konvulsijas 3Ts
sugas Tpasas fiziologijas dél, jo organisms nesp&j metabolizet noteiktus savienojumus, tai skaita,
permetrinu. Saind&Sanas pazimes ir smaga trice, muskulu krampji un ataksija. Ja notikusi nejausa
saskare ar kaka adu, mazgat kaki ar Sampiinu vai ziep€m un nekavgjoties meklet veterinararsta
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palidzibu. Lai pasargatu kakus no nejausas zalu iedarbibas, tur€t arstetos sunus atseviski no kakiem,
lidz aplikacijas vieta ir nozuvusi. Ir svarigi nodro§inat, lai kaki nelaizitu zalu lietosanas vietu sunim,
kurs arstets ar §tm zalém. Ja ta ir noticis, nekavgjoties meklet veterinararsta palidzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Uzglabat pipetes originala iepakojuma lidz lietosanai.
Veterinaro zalu lietoSanas laika neést, nedzert vai nesméeket.

Iepakojums ir dross beérniem. Uzglabat zales pacina lidz lieto$anai, lai noverstu bérnu tiesu piekltsanu
zalem. Uzglabat izlietotas pipetes beérniem neredzama un nepieejama vieta. Izlietotas pipetes
nekavgjoties izmest.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret indoksakarbu un/vai permetrinu vajadzetu izvairities no
saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

P&c saskares ar $§Tm zalém daziem cilvekiem ir noverotas lokalas un/vai sigstéiniskas reakcijas,
pieméram: lokalas adas reakcijas; deguna vai rikles/mutes kairinajums; zivirGiogiskas pazimes;
respiratoras pazimes; kunga-zarnu trakta pazimes vai citas sistémiskad pazimes.

Lai izvairitos no blakusparadibam:

valkat aizsargcimdus cimdus, darbojoties vai lietojot §1s.28lss

lietot zales labi védinatas telpas;

nedarboties ar arstétajiem dzivniekiem, Iidz aplikacijas, vieta ir nozuvusi;

arst€Sanas diena beérni nedrikst saskarties ar arstgtajiem dzivniekiem, un nedrikst laut dzivniekiem

gulét pie saviem saimniekiem, Tpasi berniem;

e  mazgat rokas tulit pec zalu lietosanas un nelzayv§oties nomazgat jebkuras zales ar ziepém un
tideni, kas saskarus$as ar adu;

e izvairities no zalu nokliiSanas acis, jo zdies var izraisit acu kairindjumu. Ja zales nejausi noklust

acts, tas 1éni un uzmanigi skalot ar,iid=nis

Ja paradas simptomi, mekl&t medicinisko, palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam.

Sts zales ir viegli uzliesmojosas Sargat no karstuma, dzirkstelém, atklatas liesmas vai citiem
aizdegSanas avotiem.

Griisniba:

Nelietot kucém grisnitas laika.

Laboratoriskajos petijuings zurkam, pelém un trusiem ar indoksakarbu un permetrinu netika konstateta
teratogéna, fetotoksiska vai maternotoksiska iedarbiba. Tomer reproduktivas toksicitates petijuma, kas
tika veikta kucei, lietojot devu, kas tris reizes parsniedza ieteicamo terapeitisko devu, atklaja dzivi
dzimus$o kuceénu skaita attiecibas ieveérojamu samazinasanos; $1 p&dgja atklajuma kliniska nozime nav
zinama, jo netika veikti p&tijumi suniem, lietojot ieteicamo terapeitisko devu.

Laktacija:
Nelietot kucém laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas suniem.

Pardoze$ana:

8 nedgelas veciem vai vecakiem suniem, lietojot devu, kas 5 reizes parsniedza ieteicamo devu 8 reizes
ar 4 nedelu intervalu vai 6 reizes ar 2 ned€lu intervalu, blakusparadibas netika noverotas.
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Nejausas iedarbibas gadijuma kakiem:
Ja konstatg saind€Sanas kltniskas pazimes, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju veterinararstam.

leteikumi veterinararstam: intravenozas infiizijas veida ievadit elektrolitus, lai stabilizetu vitalas
funkcijas, ja tiek konstatgtas saindéSanas kliniskas pazimes (pieméram, pastiprinata sickalosanas,
tremors, muskulu krampji). Ar nervu sistému saistitas pazimes var arstét ar, pieméram, atropinu
(siekalosanas) un diazepamu (muskulu tremors/fascikulacija/krampji). Ja krampji/tremors atkartojas,
varétu bt indicets pentobarbitals, fenobarbitals vai propofols. IzveseloSanas parasti notiek 24 - 36
stundu laika p€c arstésanas.

13. TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

Activyl Tick Plus nedrikst nonakt fidenstilpgs, jo tas var apdraud@t zivis un ¢itajrtident dzivojosus

organismus.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDESQ REIZI TIKA

APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Ein6pasZilu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/ .

15. CITA INFORMACIJA
Kartona kaste ar 1 pipeti pa 0,5 ml, 1 ml, 2 ml, 4%l vai 6 ml.
Kartona kaste ar 4 pipetem pa 0,5 ml, 1 ml, 2], 4 ml vai 6 ml.

Kartona kaste ar 6 pipetém pa 0,5 ml, leni, 2 inl, 4 ml vai 6 ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izpla(ati.
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