| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Tri-Act 270,4 mg / 2019,2 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 20-40 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 4 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

FIPIONIIS <.t 270,4 mg
30001 1) o 1 2019,2 mg
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksitoluols (E321) 4,500 mg
N-metilpirolidons 1574,8 mg
Trigliceridi, vidgjas virknes

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltenbruns $kidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Blusu un/vai &r¢u invazijas arstéSanai un novérsanai, kad nepiecieSama ari repelenta (noverst barosanos)
iedarbiba pret smilSu musam, stvajam mu$am un/vai odiem.

e Blusas
Ctenocephalides felis blusu invazijas arstéSanai un novérsanai un Ctenocephalides canis blusu invazijas
noverSanai. Viena lietoSanas reize pasarga no blusu invazijas 4 ned¢las.
Sis veterinaras ziles var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, ja
veterinararsts ieprieks apstiprinajis diagnozi.

o Erces
Er¢u (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) invazijas arstéSanai un
novérSanai. Viena lietoSanas reize nogalina (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) un atbaida (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) &rces 4 ned€las péc lietosanas, un
atbaida Dermacentor reticulatus &rces no 7 dienam lidz 4 nedélam péc zalu lietosanas.

e Odi un smilSu musas
Atbaida (novérs barosanos) smilsu musas (Phlebotomus perniciosus) 3 nedélas un odus (Culex pipiens,
Aedes albopictus) 4 nedélas.
Nogalina smilsu musas (Phlebotomus perniciosus) un odus (Aedes albopictus) 3 nedglas.
Mazina inficé$anas risku ar smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato Leishmania infantum lidz
4 nedélam. ST iedarbiba ir netiesa, zalu aktivitates pret parneséjvektoru dél.

e Sivas musSas
Atbaida (novers barosanos) un nogalina sivas musas (Stomoxys calcitrans) 5 nedglas.

3.3. Kontrindikacijas



Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem atveselosanas perioda.

Sis veterinaras zales ir paredzétas lietoanai tikai suniem. Nelietot kakiem un trusiem, jo var bit
blakusparadibas un pat iestaties nave (skatit 3.5. apakSpunkta).

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no
paligvielam (skatit arT 3.5. apak$punkta).

3.4. Tpasi bridinajumi

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no zalu apraksta dotajiem
noradijumiem, var palielinat rezistences veidoSanas risku Un pavajinat arste€Sanas iedarbigumu. Leémums
par So veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugu uUn invazijas smaguma apstiprinajumu vai
invazijas risku, pamatojoties uz katra individuala dzivnieka epidemiologiskajam ipasibam.

Var novérot atsevisku &réu piesiiksanos vai atsevisku odu vai smilsu musu kodienus. ST iemesla dél
nelabvéligos apstaklos nevar pilniba izslégt, ar Siem posmkajiem saistitu slimibu parne$anas risku.
AtseviSkas €rces var piekerties un nokrist pirmo 24 stundu laika p&c piestik$anas, un, ja $o zalu lietosanas
laika @rces ir piesiiku$as, ne visas &rces var tikt nogalinatas 48 stundu laika p&c So veterinaro zalu
lietoSanas. Nav pieejama informacija par talit€ju aizsardzibu pret smilSu musu kodumiem. Lai mazinatu
inficé$anas risku ar smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato Leishmania infantum, apstradatie
suni jatur drosa vid€ pirmas 24 stundas pec sakotngjas zalu aplicesanas.

Sis veterinaras zales saglaba iedarbibu pret blusam, ja arstétie dzivnieki laiku pa laikam tiek iegremdati
tdent (pieméram, peldéSana, vannosana). Tomér, suniem nedrikst laut peldéties vai tos mazgat ar
Sampiinu 48 stundas péc So veterinaro zalu lietoSanas. Izvairities no arstéto sunu biezas peldinasanas un
mazgasanas ar Sampunu, jo tas var negativi ietekmet So veterinaro zalu iedarbibu.

Lai risku, ka citi vienas majsaimniecibas majdzivnieki varétu bat atkartotas blusu un/vai &r¢u invazijas
avots, ieteicams apstradat visus majdzivniekus pec nepiecieSamibas ar piemerotu lidzekli.

Lai samazinatu turpmakas invad@Sanas iesp&jas no apkartgjas vides, ieteicams lietot atbilstosus lidzeklus
majsaimniecibas apstradei pret pieaugusam blusam un to attistibas stadijam.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietosanai mérksugam:

Ta ka nav veikti atbilstosi pétijumi, So veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama suniem lidz § nedelu
vecumam vai suniem, Kuru svars ir mazaks par 2 kg.

Uzmanities, lai §is veterinaras zales nenokltst sunim acfs.

Svarigi ir parliecinaties, ka §Ts veterinaras zales ir aplicétas apvida, kur dzivnieks nevar tas nolaizit un,
ka p&c aplicésanas citi dzivnieki nelaiza apvidu, kura aplicétas §is veterinaras zales.

Individualas fiziologijas dél, kaki nevar parstradat noteiktus savienojumus, ieskaitot permetrinu, tadél
So veterinaro lietoSana kakiem var izraisit letalus krampjus. Ja notikusi nejausa So veterinaro zalu
saskare ar adu, mazgat kaki ar Samptinu vai ziepem, un nekavgjoties meklet veterinararsta palidzibu. Lai
noverstu iespgjamibu, ka kaki nejausi nonak saskare ar §Tm veterinarajam zaleém, turét apstradatos sunus
atseviski no kakiem, Iidz zalu aplikacijas vieta ir izzuvusi. Svarigi nodrosinat, lai kaki nelaiza arstéto
suni apvidi, kura aplicétas §is veterinaras zales. Ja tas tomér noticis, nekavgjoties meklét veterinararsta
palidzibu.

Nelietot kakiem un truSiem.

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

Sis veterinaras zales var radit adas un acu kairinajumu, tadg] izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar
adu un acim. Neatvert pipeti virziena uz Seju vai tas tuvuma. Ja notikusi nejausa nokltsana acis, vai $o
veterinaro zalu lietoSanas laika paradijies acu kairinajums, acis nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu
tdens. Ja acu kairinajums saglab3jas, meklét medicinisko palidzibu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu
vai $o veterinaro zalu lietoSanas laika paradijies adas kairinajums, nekavgjoties mazgat adu ar lielu
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daudzumu tidens un ziepém. Ja adas kairinajums saglabajas vai atkartoti paradas, meklét medicinisko
palidzibu.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu un/vai permetrinu jaizvairas no saskares ar Sim
veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tiek noritas. Izvairities no roku saskares ar muti. Rikojoties ar §Tm
veterinarajam zalém nesméekeét, nedzert, neést. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.
Nejausas norisanas gadijuma skalot muti un meklet medictisko palidzibu, ja nejutaties labi.
Laboratoriskajos pétijumos truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. Gritnieces un sievietes, par kuram ir aizdomas, ka vinas ir stavokli, nedrikst
ievadit §is veterinaras zales. Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, Sievietém reproduktiva vecuma ir
jaizmanto individualie aizsardzibas lidzekli, ietverot cimdus.

Arstéto suni nevajadzétu aiztikt, 1idz aplikacijas vieta ir nozuvusi. Bérni nedrikst spéléties ar suniem,
kuriem lietotas §Ts veterinaras zales, kamér aplikacijas vieta nav pilniba nozuvusi. ST iemesla dél
ieteicams §is veterinaras zales lietot dzivniekiem nevis pa dienu, bet véla pécpusdiena, un suniem,
kuriem §is veterinaras zales lietotas nesen, nelaut gulét kopa ar saimniekiem, Tpasi bérniem.

Pipetes uzglabat originalaja blister un péc izlictoSanas nekavgjoties atbilstosi iznicinat, lai nepielautu
turpmaku piekluvi tam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Sis veterinaras zales var negativi ietekmét tideni dzivojoSos organismus. Nelaut arstétajiem suniem
nelaut iet idenstilp€s 2 dienas pec So veterinaro zalu lietosanas.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Loti reti Reakcijas aplikacijas vieta! (adas krasas izmainas,
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem | apmatojuma izkriSana, nieze, apsartums).
dzivniekiem, tostarp atseviski Vispargja nieze, apmatojuma izkriana un erit€éma.
zinojumi): Hiperestézija 2, muskulu trice?, ataksija?, citi neirologiski
simptomi?,
Hiperaktivitate?.

Nomakums?, anoreksija.
VemsSana, pastiprinata siekalosanas.

! Parejosas.
2 Atgriezeniskas.
Ja suns ir laizijis aplikacijas vietu, var novérot Tslaicigu siekaloSanos un vemsanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinos$anas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Augliba, grusniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums suniem griisnibas un laktacijas laika vai vaislai paredzetiem
dzivniekiem.

Lietot tikai pec arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteSanas.

Laboratoriskajos p&tijumos netika konstatéta fipronila vai permetrina teratogéna vai embriotoksiska
iedarbiba.

Laboratoriskajos pétjjumos ar truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi



Nav zinama.
3.9. LietoS$anas veids un devas
Uzpilinasanai.

Devas:

Minimala deva ir 6,76 mg/kg fipronila un 50,48 mg/kg permetrina, kas atbilst vienai 4 ml pipetei vienam
sunim (kas sver no 20 Iidz 40 kg).

Nepietickamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

ArstéSanas shéma:

So veterinaro zalu lieto$ana biitu japamato ar apstiprinatu blusu un/vai &réu invaziju vai tas risku, ja
nepieciesams atbaidit (noverst barosanos) ari smilSu musas un/vai odus, un/vai sivas musas. Atkariba
no ektoparazitu invazijas intensitates var bit nepiecie$ama atkartota $o veterinaro zalu lietosana. Sados
gadijumos intervalam starp divam lietoSanas reizém jabiit vismaz 4 ned€las. Arst&jot pret blusu un/vai
ercu invaziju, lémumu par atkartotas arstéSanas nepiecieSamibu un biezumu jabalsta uz profesionalu
ieteikumu un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka dzivesveids.

Lietosanas metode:

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Izvélieties suna svaram atbilstoSu pipetes izm&ru. Suniem, kuri smagaki par 60 kg, lietot atbilstosu divu
pipesu kombinaciju, kas visvairak piemerota konkréta dzivnieka svaram.

Sis veterinaras zales jaaplicé divas neaizsniedzamas vietas, kur dzivnieks nevar tas nolaizit. Sadas vietas
ir uz kakla pamatnes pirms lapstinam un kakla vidusdala starp galvaskausa pamatni un lapstinam.

Iznemt blisteru pacinu no iepakojuma un atdalit vienu blisteri. Atdalit pipeti, griezot ar $k&rém pa
punktéto liniju vai atpléSot péc atziméta sturiSa atlociSanas. Turét pipeti uz augSu, prom no sejas un
kermena, nogriezt pipetes galu ar $kérém. Paskirt suna apmatojumu, lai biitu redzama ada. Novietot
pipetes galu uz adas. Izspiest apméram pusi pipetes satura uz adas kakla vidusdala starp galvaskausa
pamatni un lapstinam. Atkartot aplikaciju, izSpiezot visu pipetes saturu uz adas kakla pamatn& pirms
lapstinam. Aplikaciju veikt tiesi uz adas nevis uz apmatojuma, lai iegtitu labaku zalu iedarbibu.

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

So veterinaro zalu dro$ums parbaudits, lietojot pieckartigi parsniegtu maksimalo zalu devu veseliem,

pieaugusiem suniem (aplikacija veikta tris reizes ar ménesa intervalu) un kucéniem (8 ned€lu vecuma

ar vienreizgju zalu aplikaciju). Zinamas blakusparadibas ir vieglas neirologiskas pazimes, vemsana un
diareja. Tas ir parejosas un parasti izziid bez arstéSanas 1 — 2 dienu laika.

Blakusparadibu risks (skatit 3.6. apak$punkta) palielinas pardozgjot, tadel dzivniekus arstét lietojot

atbilstosa izméra pipeti, nemot véra dzivnieka kermena svaru.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53AX65



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticida un akaricida viela, kas pieder pie fenilpirazolu grupas. Fipronils un ta metabolits
fipronila sulfons iedarbojas uz ligandu hloridu kanaliem, ipasi uz tiem, ko regulé neiromediators
gamma-aminosviestskabe (GASS), ka arT desensitizgjot (D) un ne-desensitizgjot (N) kanalus, ko regulé
glutamats (Glu — bezmugurkaulniekiem specifisks ligandu hloridu kanals), tadejadi blok&jot pre- un
post-sinapses hloridu jonu parnesi caur §inu membranam. Tas rada posmkaju centralas nervu sistémas
nekontrol&tu aktivitati un navi.

Permetrins pieder | tipa piretroidu klasei — akaricidas un insekticidas vielas ar repelentu iedarbibu.
Piretroidi ietekm& sprieguma regulétos natrija kanalus mugurkaulniekiem un bezmugurkaulniekiem.
Piretroidi ir ta saucamie “atvérto kanalu blok&taji”, kas ietekm& natrija kanalus paléninot gan aktivacijas,
gan inaktivacijas TpaSibas, tad&jadi parazitam izraisot pastiprinatu uzbudinamibu un navi. Permetrins
nodrosina repelentu (novér§ barosanos) iedarbibu pret smilsu musam (Phlebotomus perniciosus >90%
3 nedg&las un > 80% vé&l vienu papildu nedélu), odiem (Culex pipiens, Aedes albopictus) un ércém (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

Viena eksperimentala p&tijuma §im veterinarajam zalém bija atraka iedarbiba pret pieaugusam blusam,
salidzinot ar zalém, kas satur€ja tikai fipronilu, 7 un 14 dienas p&c zalu lieto$anas.

Nogalinasanas atrums:

Ja uz dzivnieka, kuram lietotas §is veterinaras zales, noklust blusas (C. canis, C. felis), tas tiek
nogalinatas 6 stundu laika, sakot no 2. dienas p&c apstrades un §ada iedarbiba saglabajas ménesi. Sis
veterinaras zales nogalina blusas pirms tas sak dét olinas, noversot suna apkartgjas vides kontaminaciju.
Jau esosas invazijas (C. felis) gadijuma zalém bis nepiecieSamas 24 stundas, lai efektivi saktu partraukt
blusu dzives ciklu. Ja suns jau apstrades bridi ir invadéts ar C. felis, blusas tiek nogalinatas 24 stundu
laika. Nogalinasanas atrums nav noteikts pirms apstrades jau esosai C. canis blusu invazijai. Ja uz suna,
kuram lietotas §is zales, nokliist &rces (R. sanguineus un I. ricinus), tas tiek nogalinatas 6 stundu laika,
sakot no 2. dienas p&c apstrades un $ada iedarbiba saglabajas ménesi. Ja suns jau apstrades bridi ir
invadéts ar &rcém (R. sanguineus, 1. ricinus, D. reticulatus), tas tiek nogalinatas 48 stundu laika.

Viena eksperimentala pétijuma novérota $o veterinaro zalu netieSa iedarbiba uz Babesia canis
parneSanas riska samazinaSanu no inficétam Dermacentor reticulatus &rcém sakot no 7. dienas péc
apstrades I1dz 4 ned€lam, tadejadi samazinot sunu babeziozes risku ar zalem apstradatajiem suniem $aja
pétjjuma.

Viena eksperimentala pétjjuma novérota So veterinaro zalu netieSa iedarbiba uz Erlichia canis
parnesanas riska samazinasanu no inficétam Rhipicephalus sanguineus &rcém sakot no 7. dienas péc
apstrades 11dz 4 ned€lam, tadejadi samazinot sunu erlihiozes risku ar zalem apstradatajiem suniem $aja
petijuma. Tomér, So veterinaro zalu iedarbigums infekciju parneSanas mazinasana dabiskos apstaklos
nav petits.

Viena sakotng&ja un viena pamata kliniskaja lauka p&tijuma endémiska apvidi tika pieradits, ka aplicgjot
§Ts veterinaras zales ik péc 4 nedélam, netiesi mazinas infic€sanas risks ar smilsu musu (Phlebotomus
perniciosus) parnésato Leishmania infantum, tadejadi samazinot leiSmaniozes risku $aja pétijuma
apstradatajiem suniem.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Fipronila un permetrina kombinacijas farmakokingtika tika pétita pec lokalas zalu aplikacijas suniem,
meérot to koncentraciju apmatojuma un asins plazma 58 dienas péc zalu lietoSanas. Permetrins un
fipronils, un ta metabolits, fipronila sulfons, labi izplatas sunu apmatojuma jau pirmaja diena pec zalu
aplikacijas. Fipronila, fipronila sulfona un permetrina koncentracija apmatojuma ar laiku samazinas un
ir nosakama vismaz 58 dienas p&c zalu lietoSanas.

Fipronils un permetrins iedarbojas lokali kontakta cela ar argjiem parazitiem, un fipronila un permetrina
sistémiska uzstksanas ir tik zema, ka ta nav kliniski nozimiga.

Lokalas aplikacijas rezultata novéro nebdtisku, sist€émisku permetrina uzstkSanos, ko raksturo
neregulari nosakama Cis-permetrina koncentracija no 11,4 ng/ml Iidz 33,9 ng/ml 5 — 48 stundas pé&c zalu
lietoSanas.



2. - 5. diena (Tmax) p€c zalu aplikacijas novérota maksimala (Cmax) 30,1 £+ 10,3 ng/ml fipronila un 58,5
+ 20,7 ng/ml fipronila sulfona koncentracija asins plazma. Fipronila koncentracija asins plazma
samazinas ar vidgjo terminalo eliminacijas pusperiodu 4,8 =+ 1,4 dienas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala blisterT.
Uzglabat temperattra Iidz 25°C.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tiesais iepakojums ir no karstuma formé&tas polietiléna-etilvinila spirta-polietiléna/polipropiléna pléves.
Argjais iepakojums ir plastikata/aluminija blisteris ar plastikata/aluminija pamatni.

Plastikata plaksnite ar 1 pipeti, kas satur 4 ml.

Kartona kaste ar 3 vai 6 pipetém, kas satur 4 ml katra.

Kasté tikai viena izméra iepakojumi.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp@s, jo fipronils/permetrins var bt bistams zivim un citiem
fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/MRP/18/0060

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 04.12.2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



01/2025

10.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

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



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA
Kartona kaste ar 3 pipetém

Kartona kaste ar 6 pipetém

Plastmasas plaksnite ar 1 pipeti

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Tri-Act skidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 4 ml pipete satur:
Fipronils 270,4 mg, permetrins 2 019,2 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

Ix4ml
3x4ml
6 x4 ml

4. MERKSUGAS

Suni 20 — 40 kg

Nelietot kakiem un trusiem.

| 5. INDIKACIJAS

Blusu un/vai &r¢u invazijas arst€$anai un noveérsanai, kad nepiecieSama ar1 repelenta (noverst barosanos)
iedarbiba pret smilSu mu$am, sivajam mu$am un/vai odiem. Inficé8anas riska ar Leishmania infantum
samazinasanai.

Blusas un rces + sivas musas, smil§u musas un odi

6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
Lai atvertu, pipetes galu nogriezt ar Skérém.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp.{mm/gggg}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja blisterT.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

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

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/MRP/18/0060

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Folijas blisteris
Visi iepakojuma lielumi

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Tri-Act

&
()

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

fipronil
permethrin
20-40 kg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Folijas pipete

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Tri-Act

R

Q

3

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

4 ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

14



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
(Kartona kaste ar 3 vai 6 pipetem)

1. Veterinaro zalu nosaukums

Frontline Tri-Act 135,2 mg / 1009,6 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 10-20 kg
Frontline Tri-Act 270,4 mg / 2019,2 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 20-40 kg
Frontline Tri-Act 405,6 mg / 3028,8 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 40-60 kg

2. Sastavs

Aktivas vielas:
Katra 2 ml pipete satur:

T 0] (0 AT <SOSR 135,2 mg
RS 400115 6 )0 TP TRRRRRRRTRRRRRRRTRIN 1 009,6 mg
Katra 4 ml pipete satur:

T 0] (0 AT <SOSR 270,4 mg
POIMEIITIIS ..ot 2 019,2 mg
Katra 6 ml pipete satur:

FIDPIONIIS ...t e ettt 405,6 mg
POIMEIITIIS ...t 3028,8 mg
Paligvielas:

Katra 2 ml pipete satur:

ButilnidroKSitolUOIS (E321) ......c.oiiiiiiiiiiieieeees st 2,250 mg
[N g L= ] T T fo] o o] o1 USROS 787,4 mg
Katra 4 ml pipete satur:

BUtilNIdroKSITOIUOIS (E321) .....civiivieie ettt ettt st besbeen et sreens 4,500 mg
N-MELHPITOIIAONS ... e s be et be e e sre s be e sreers 1574,8 mg
Katra 6 ml pipete satur:

BUtilNIAroKSITOIUOIS (E32L1) .....cviiviiieiieciieie ettt sttt ettt sre et et sae e s 6,750 mg
N-METHPITOIIAONS ... 2 362,2 mg

Dzidrs, bezkrasains 1idz dzeltenbriins skidums.

3. Meérksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Blusu un/vai &r¢u invazijas arstéSanai un noversanai, kad nepiecieSama ari repelenta (noverst barosanos)
iedarbiba pret smilSu musam, sivajam musam un/vai odiem.

e Blusas
Ctenocephalides felis blusu invazijas arst€sanai un novérsanai un Ctenocephalides canis blusu invazijas
noverSanai. Viena lietoSanas reize pasarga no blusu invazijas 4 ned¢las.
Sis veterinaras ziles var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita arstdSanas stratégijas, ja
veterinararsts iepriek$ apstiprinajis diagnozi.

e Erces
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Eréu (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) invazijas arstéSanai un
novérSanai. Viena lietoSanas reize nogalina (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) un atbaida (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) &rces 4 nedélas péc lietosanas, un
atbaida Dermacentor reticulatus &rces no 7 dienam lidz 4 nedélam péc zalu lietosanas.

e  Odi un smilSu musas
Atbaida (novers barosanos) smilsu musas (Phlebotomus perniciosus) 3 nedélas un odus (Culex pipiens,
Aedes albopictus) 4 nedélas.
Nogalina smilsu musas (Phlebotomus perniciosus) un odus (Aedes albopictus) 3 nedglas.
Mazina inficé$anas risku ar smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato Leishmania infantum lidz
4 nedglam. ST iedarbiba ir netiesa, zalu aktivitates pret parneséjvektoru dél.

e Sivas musSas
Atbaida (novérs barosanos) un nogalina sivas musas (Stomoxys calcitrans) 5 nedgélas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem atveselo$anas perioda.

Nelietot kakiem un truSiem, jo var biit blakusparadibas un pat iestaties nave (skatit sadala “Ipasi
bridinajumi”). Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret
jebkuru no paligvielam (skatit sadala “Ipasi bridinajumi”).

6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no $aja lietoSanas instrukcija
dotajiem noradijumiem, var palielinat rezistences veidosanas risku un pavajinat arstésanas iedarbigumu.
Lémums par So veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu suguU Un invazijas smaguma
apstiprindjumu vai invazijas risku, pamatojoties uz katra individuala dzivnieka epidemiologiskajam
Tpasibam.

Var novérot atsevisku éréu piesiik§anos vai atsevisku odu vai smilu musu kodienus. ST iemesla dél
nelabvéligos apstaklos nevar pilniba izslégt, ar Siem posmkajiem saistitu slimibu parnesanas risku.
Atseviskas €rces var piekerties un nokrist pirmo 24 stundu laika p&c piestik$anas, un, ja o zalu lietoSanas
laika €rces ir piesiiku$as, ne visas €rces var tikt nogalinatas 48 stundu laika p&c So veterinaro zalu
lietoSanas. Nav pieejama informacija par tulit€ju aizsardzibu pret smilSu musu kodumiem. Lai mazinatu
inficésanas risku ar smil§su musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato Leishmania infantum, apstradatie
suni jatur drosa vide pirmas 24 stundas péc sakotn&jas zalu aplic€Sanas.

Sis veterinaras zales saglaba iedarbibu pret blusam, ja arstétie dzivnieki laiku pa laikam tiek iegremdati
tdent (pieméram, peldéSana, vannosana). Tomér, suniem nedrikst laut peldéties vai tos mazgat ar
Samptinu 48 stundas péc So veterinaro zalu lietoSanas. Izvairities no arstéto sunu biezas peldinasanas un
mazgasanas ar Sampiinu, jo tas var negativi ietekmeét So veterinaro zalu iedarbibu.

Lai samazinatu risku, ka citi vienas majsaimniecibas majdzivnieki vartu but atkartotas blusu un/vai
ercu invazijas avots, ieteicams apstradat visus majdzivniekus p&c nepiecieSamibas ar pieméerotu Iidzekli.
Lai samazinatu turpmakas invadesanas iesp&jas no apkartgjas vides, ieteicams lietot atbilstosus lidzeklus
majsaimniecibas apstradasanai pret pieaugusam blusam un to attistibas stadijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Ta ka nav veikti atbilstosi p&tijumi, So veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama suniem lidz 8 ned€lu
vecumam vai suniem, Kuru svars ir mazaks par 2 kg.

Uzmantities, lai §is veterinaras zales nenokliist sunim acis. Svarigi ir parliecinaties, ka §Ts veterinaras
zales ir aplic€tas apvidd, kur dzivnieks nevar tas nolaizit un, ka p&c aplic€Sanas citi dzivnieki nelaiza
apvidu, kura aplicétas $Ts veterinaras zales.

Individualas fiziologijas dél, kaki nevar parstradat noteiktus savienojumus, ieskaitot permetrinu, tadel
So veterinaro zalu lieto$ana kakiem var izraisit letalus krampjus. Ja notikusi nejausa $o veterinaro zalu
saskare ar adu, mazgat kaki ar Samptnu vai ziepem, un nekavgjoties meklet veterinararsta palidzibu. Lai
noverstu iesp&jamibu, ka kaki nejausi nonak saskar€ ar §Tm veterinarajam zalém, turét apstradatos sunus
atseviski no kakiem, lidz zalu aplikacijas vieta ir izzuvusi. Svarigi nodrosinat, lai kaki nelaiza arstéto
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suni apvida, kura aplicétas §is veterinaras zales. Ja tas tomér noticis, nekavéjoties meklét veterinararsta
palidzibu.
Nelietot kakiem un truSiem.

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

Sis veterinaras zales var radit adas un acu kairinajumu, tade] izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar
adu un acim. Neatvert pipeti virziena uz seju vai tas tuvuma. Ja notikusi nejausa nokliiSana acs, vai $o
veterinaro zalu lietoSanas laika paradijies acu kairinajums, acis nekavégjoties skalot ar lielu daudzumu
tidens. Ja acu kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu. Ja notikusi saskare ar adu vai $o
veterinaro zalu lictoSanas laika paradijies adas kairinajums, nekavé&joties mazgat adu ar lielu daudzumu
tidens un ziepém. Ja adas kairinajums saglabajas vai atkartoti paradas, meklét medicinisko palidzibu.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu un/vai permetrinu jaizvairas no saskares ar $im
veterinarajam zaleém.

Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tieck noritas. Izvairities no roku saskares ar muti. Rikojoties ar §Tm
veterinarajam zalém nesméeket, nedzert, ne€st. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.
Nejausas norisanas gadijuma skalot muti un meklet medictisko palidzibu, ja nejutaties labi.
Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstatéta
fetotoksiska (toksicitate auglim) iedarbiba. Gritnieces un sievietes, par kuram ir aizdomas, ka vinas ir
stavokli, nedrikst ievadit §is veterinaras zales. Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, Sievietem
reproduktiva vecuma ir jaizmanto individualie aizsardzibas Iidzekli, ietverot cimdus.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas arsteto suni nevajadzetu aiztikt, Iidz aplikacijas vieta ir nozuvusi. Bérni
nedrikst spéléties ar suniem, kuriem lietotas §1s veterinaras zales, kamér aplikacijas vieta nav pilniba
nozuvusi. ST iemesla dg] ieteicams $Ts veterinaras zales lietot dzivniekiem nevis pa dienu, bet véla
pécpusdiena, un suniem, kuriem §is veterinaras zales lietotas nesen, nelaut gulét kopa ar saimniekiem,
Ipasi berniem.

Pipetes uzglabat originalaja blister un péc izlictoSanas nekavéjoties atbilstosi iznicinat, lai nepielautu
turpmaku piekluvi tam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Sis veterinaras zales var negativi ietekmét tident dzivojosos organismus. Nelaut arstétajiem suniem iet
tidenstilp&s 2 dienas pec So veterinaro zalu lietosanas.

Augliba, griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums suniem griisnibas un laktacijas laika vai vaislai paredzetiem
dzivniekiem. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.
Laboratoriskajos petijumos netika konstateta fipronila vai permetrina teratogéna (var izraisit embrija vai
augla anomalijas) vai embriotoksiska (var izraisit toksisku ietekmi uz embriju) iedarbiba.
Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstatéta
fetotoksiska (toksicitate auglim) iedarbiba.

PardozeSana:

So veterinaro zalu drosums parbaudits, lietojot pieckartigi parsniegtu maksimalo zalu devu veseliem,
pieaugusiem suniem un kucéniem. Tadas blakusparadibas ka vieglas neirologiskas pazimes, vemsana
un diareja ir parejosas un parasti izzud bez arstésanas 1 — 2 dienu laika.

Vienmér lietot atbilstosa izméra pipeti, nemot véra dzivnieka kermena svaru.

Pardozesanas gadijuma var palielinaties blakusparadibu risks, tapéc dzivnieki vienmer jaarste ar pareiza
izm@ra pipeti atbilstosi kermena svaram.

7. Blakusparadibas
Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
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Reakcijas aplikacijas vieta! (adas krasas izmainas, apmatojuma izkri$ana, nieze, apsartums).

Vispargja nieze, apmatojuma izkriana un erit€ma (apsartums).

Hiperestézija? (paaugstinata jutiba) , muskulu trice?, ataksija? (koordinacijas zudums), citi neirologiski
simptomi?.

Hiperaktivitate?,

Nomakums?, anoreksija (negsana).

VemsSana, pastiprinata siekaloSanas.

! Parejosas.
2 Atgriezeniskas.
Ja suns ir laizijis aplikacijas vietu, var noverot Tslaicigu siekaloSanos un vemsanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informégjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lokalai aplikacijai uz adas (uzpilinasanai).

Minimala deva ir 6,76 mg/kg fipronila un 50,48 mg/kg permetrina, kas atbilst vienai 2 ml pipetei vienam
sunim (kas sver no 10 Iidz 20 kg) vai vienai 4 ml pipetei vienam sunim (kas sver no 20 Iidz 40 kg) vai
vienai 6 ml pipetei vienam sunim (kas sver no 40 lidz 60 kg).

ArstéSanas shéma:

So veterinaro zalu lieto$ana biitu japamato ar apstiprinatu blusu un/vai &réu invaziju vai tas risku, ja
nepiecieSams atbaidit (noveérst barosanos) arT smilSu musas un/vai odus, un/vai sivas musas.

Atkariba no ektoparazitu invazijas intensitates var biit nepiecieSama atkartota So veterinaro zalu
lietosana. Sados gadijumos intervalam starp divam lietodanas reizém jabiit vismaz 4 nedélas.

Arstgjot pret blusu un/vai éréu invaziju, lemumu par atkartotas arstéSanas nepiecieS8amibu un biezumu
jabalsta uz profesionalu ieteikumu un janem véra vietéja epidemiologiska situacija un dzivnieka
dzivesveids.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp&jas precizak. Sis veterinaras zales ir
pieejamas piecos izméros, kas atbilst suniem, kuru svars ir 2-5 kg, 5-10 kg, 10-20 kg, 20-40 kg un 40-
60 kg. Izvelieties suna svaram atbilstosu pipetes izméru. Suniem, kuri smagaki par 60 kg, lietot
atbilstoSu divu pipesu kombinaciju, kas visvairak piemérota konkréta dzivnieka svaram.
Nepietickamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Sis veterinaras zales jaaplicé divas neaizsniedzamas vietas, kur dzivnieks nevar tas nolaizit. Sadas vietas
ir uz kakla pamatnes pirms lapstinam un kakla vidusdala starp galvaskausa pamatni un lapstinam.
Iznemt blisteru pacinu no iepakojuma un atdalit vienu blisteri. Atdalit pipeti, grieZot ar Sk&rém pa
punktéto ltniju vai atpléSot péc atziméta stiirisa atlociSanas. Turét pipeti uz augsu, prom no sejas un
kermena, nogriezt pipetes galu ar $kérém. Paskirt suna apmatojumu, lai biitu redzama ada. Novietot
pipetes galu uz adas. Izspiest apméram pusi pipetes satura uz adas kakla vidusdala starp galvaskausa
pamatni un lapstinam. Atkartot aplikaciju, izspiezot visu pipetes saturu uz adas kakla pamatné pirms
lapstinam. Aplikaciju veikt tiesi uz adas nevis uz apmatojuma, lai iegtitu labaku zalu iedarbibu.

19


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

10. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originala blisterT.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp@s, jo fipronils/permetrins var biit bistams zivim un citiem
fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/18/0059 (2 ml)
V/MRP/18/0060 (4 ml)
V/MRP/18/0061 (6 ml)

Plastikata plaksnite ar 1 pipeti, kas satur 0,5 ml, Iml, 2 ml, 4 ml vai 6 ml.
Kartona kaste ar 3 vai 6 pipetém, kas satur 0,5 ml, Iml, 2 ml, 4 ml vai 6 ml katra.
Kastg tikai viena izméra iepakojumi.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
01/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier
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69007 Lyon
Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

Vietgjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena

AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija

Fipronils ir insekticida un akaricida viela, kas pieder pie fenilpirazolu grupas.

Permetrins pieder I tipa piretroidu klasei — akaricidi un insekticidi ar repelentu iedarbibu. Permetrins
zalu sastava nodroSina repelentu iedarbibu pret smilsu musam (Phlebotomus perniciosus, >90% 3
ned€las un > 80% vél vienu papildus ned€lu), odiem (Culex pipiens, Aedes albopictus) un &rcém (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

Sis veterinaras zales nogalina blusas (C. felis, C. canis) un &rces (l. ricinus, R. sanguineus), kuras no
jauna invad€jusas suni 6 stundu laika, sakot ar 2. dienu p&c apstrades un iedarbiba saglabajas ménesi.
Sis veterinaras zales nogalina blusas pirms tas sak dét olinas, novérSot suna apkartgjas vides
kontaminaciju. Jau eso$as invazijas (C. felis) gadijuma zalém bis nepiecieSamas 24 stundas, lai efektivi
saktu partraukt blusu dzives ciklu.

Viena eksperimentala pétijuma novérota $o veterinaro zalu netieSa iedarbiba uz Babesia canis
parneSanas riska samazinaSanu no inficétam Dermacentor reticulatus &rcém sakot no 7. dienas péc
apstrades I1dz 4 ned€lam, tadejadi samazinot sunu babeziozes risku ar zalem apstradatajiem suniem $aja
pétjjuma.

Viena eksperimentala pétjjuma novérota So veterinaro zalu netieSa iedarbiba uz Erlichia canis
parnesanas riska samazinasanu no inficétam Rhipicephalus sanguineus &rcém sakot no 7. dienas péc
apstrades 11dz 4 ned€lam, tadejadi samazinot sunu erlihiozes risku ar zalem apstradatajiem suniem $aja
pétjjuma.

Tomeér, So veterinaro zalu iedarbigums infekciju parnesanas samazinasana dabiskos apstaklos nav pétits.
Viena sakotng&ja un viena pamata kliniskaja lauka petijjuma endémiska apvida tika pieradits, ka aplicgjot
§is veterinaras zales ik péc 4 nedélam, netieSi mazinas infic€Sanas risks ar smilsu musu (Phlebotomus
perniciosus) parnésato Leishmania infantum, tadejadi samazinot leiSmaniozes risku $aja pétijuma
apstradatajiem suniem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
(Plastikata plaksnite ar 1 pipeti)

1. Veterinaro zalu nosaukums

Frontline Tri-Act 270,4 mg / 2019,2 mg skidums pilinasanai uz adas suniem 20-40 kg

2. Sastavs
Katra 4 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

FIPIONIIS ...ttt 270,4 mg
RS 400115 6 )0 TR RPN 2 019,2 mg
Paligvielas:

BUtilNIAroKSITOIUOIS (E32L1) .....cviiiiiieiiecieeite sttt st sttt st sre et et sre e s 4,500 mg
N-MELHPITOIIAONS ... e s et re e se e s be e sreers 1574,8 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltenbrins $kidums.

3. Merksugas

Suni.

4, LietoSanas indikacijas

Blusu un/vai &r¢u invazijas arsté$anai un noveérsanai, kad nepiecie$ama ari repelenta (noveérst barosanos)
iedarbiba pret smilSu musam, stvajam musam un/vai odiem.

e Blusas
Ctenocephalides felis blusu invazijas arsté$anai un novérsanai un Ctenocephalides canis blusu invazijas
novérsanai. Viena lietoSanas reize pasarga no blusu invazijas 4 nedélas.
Sis veterinaras ziles var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, ja
veterinararsts iepriek$ apstiprinajis diagnozi.

o Erces
Er¢u (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) invazijas arstéSanai un
novérsanai. Viena lietoSanas reize nogalina (Dermacentor reticulatus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus
sanguineus) un atbaida (Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus) &rces 4 nedg€las péc lietosanas, un
atbaida Dermacentor reticulatus &rces no 7 dienam 1idz 4 nedélam péc zalu lietoSanas.

e Odi un smil$u musas
Atbaida (novers barosanos) smilsu musas (Phlebotomus perniciosus) 3 nedglas un odus (Culex pipiens,
Aedes albopictus) 4 ned¢las.
Nogalina smilsu musas (Phlebotomus perniciosus) un odus (Aedes albopictus) 3 nedglas.
Mazina infic€$anas risku ar smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato Leishmania infantum Iidz
4 nedélam. ST iedarbiba ir netiesa, zalu aktivitates pret parnesgjvektoru dél.

e Sivas musas
Atbaida (nover$ barosanos) un nogalina sivas musas (Stomoxys calcitrans) 5 nedglas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem atveselo$anas perioda.
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Nelietot kakiem un truSiem, jo var bit blakusparadibas un pat iestaties nave (skatit sadala “Ipasi
bridingjumi”). Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret
jebkuru no paligvielam (skatit sadala “Ipasi bridinajumi”).

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana atSkirigi no Saja lietoSanas instrukcija
dotajiem noradijumiem, var palielinat rezistences veidoSanas risku un pavajinat arst€Sanas iedarbigumu.
Leémums par So veterinaro zalu lietoSanu japamato ar parazitu sugu Un invazijas smaguma
apstiprinajumu vai invazijas risku, pamatojoties uz katra individuala dzivnieka epidemiologiskajam
Ipasibam.

Var novérot atsevisku éréu piesiiksanos vai atsevisku odu vai smilsu musu kodienus. ST iemesla dél
nelabvéligos apstaklos nevar pilniba izslégt, ar Siem posmkajiem saistitu slimibu parne$anas risku.
AtseviSkas €rces var piestikties un nokrist pirmo 24 stundu laika péc piesuikSanas, un, ja So zalu
lietosanas laika &rces ir piestikusas, ne visas &rces var tikt nogalinatas 48 stundu laika p&c So veterinaro
zalu lietoSanas. Nav pieejama informacija par tulit€ju aizsardzibu pret smilsu muSu kodumiem. Lai
mazinatu inficé$anas risku ar smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) parnésato Leishmania infantum,
apstradatie suni jatur dro$a vide pirmas 24 stundas p&c sakotngjas zalu aplic€Sanas.

Sis veterinaras ziles saglaba iedarbibu pret blusam, ja arstétie dzivnieki laiku pa laikam tiek iegremdgti
adent (piem&ram, peldéSana, vannosana). Tomér, suniem nedrikst laut peldéties vai tos mazgat ar
Sampiinu 48 stundas péc So veterinaro zalu lietoSanas. Izvairities no arstéto sunu biezas peldinasanas un
mazgasanas ar Sampiinu, jo tas var negativi ietekmét So veterinaro zalu iedarbibu.

Lai samazinatu risku, ka citi vienas majsaimniecibas majdzivnieki varétu biit atkartotas blusu un/vai
erCu invazijas avots, ieteicams apstradat visus majdzivniekus péc nepiecieSamibas ar piemerotu lidzekli.
Lai samazinatu turpmakas invadesanas iesp&jas no apkartgjas vides, ieteicams lietot atbilstosus lidzeklus
majsaimniecibas apstradei pret pieaugu$am blusam un to attistibas stadijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoanai mérksugam:

Ta ka nav veikti atbilstosi petijumi, So veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama suniem lidz 8 nedg€lu
vecumam vai suniem, Kuru svars ir mazaks par 2 kg.

Uzmanities, lai §Ts veterinaras zales nenokliist sunim acis. Svarigi ir parliecinaties, ka $is veterinaras
zales ir aplicétas apvidi, kur dzivnieks nevar tas nolaizit un, ka p&c aplicéSanas citi dzivnieki nelaiza
apvidu, kura aplicétas §1s veterinaras zales.

Individualas fiziologijas dél, kaki nevar parstradat noteiktus savienojumus, ieskaitot permetrinu, tadél
So veterinaro zalu lietosana kakiem var izraisit letalus krampjus. Ja notikusi nejausa $o veterinaro zalu
saskare ar adu, mazgat kaki ar Samptinu vai ziepem, un nekavgjoties meklet veterinararsta palidzibu. Lai
noverstu iesp&jamibu, ka kaki nejausi nonak saskar€ ar §STm veterinarajam zalém, turét apstradatos sunus
atseviski no kakiem, lidz zalu aplikacijas vieta ir izzuvusi. Svarigi nodrosinat, lai kaki nelaiza arstéto
suni apvida, kura aplicétas $is veterinaras zales. Ja tas tom@r noticis, nekavéjoties meklét veterinaro
palidzibu.

Nelietot kakiem un truSiem.

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

Sis veterinaras zales var radit adas un acu kairinajumu, tadg] izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar
adu un actm. Neatvert pipeti virziena uz seju vai tas tuvuma. Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, vai $o
veterinaro zalu lietoSanas laika paradijies acu kairinajums, acis nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu
tidens. Ja acu kairinajums saglabajas, meklet medicinisko palidzibu. Ja notikusi saskare ar adu vai So
veterinaro zalu lictoSanas laika paradijies adas kairinajums, nekavé&joties mazgat adu ar lielu daudzumu
tidens un ziepem. Ja adas kairinajums saglabajas vai atkartoti paradas, meklét medicinisko palidzibu.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu un/vai permetrinu jaizvairas no saskares ar Sim
veterinarajam zaleém.
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Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tiek noritas. Izvairities no roku saskares ar muti. Rikojoties ar $im
veterinarajam zalém nesmeket, nedzert, neést. P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.
Nejausas norisanas gadijuma skalot muti un meklet medictisko palidzibu, ja nejutaties labi.
Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstatéta
fetotoksiska (toksicitate auglim) iedarbiba. Gritnieces un sievietes, par kuram ir aizdomas, ka vinas ir
stavokli, nedrikst ievadit §is veterinaras zales. Rikojoties ar §Im veterinarajam zalém, Sievieteém
reproduktiva vecuma ir jaizmanto individualie aizsardzibas Iidzekli, ietverot cimdus.

P&c so veterinaro zalu lietoSanas arsteto suni nevajadzetu aiztikt, Iidz aplikacijas vieta ir nozuvusi. Bérni
nedrikst spéléties ar suniem, kuriem lietotas §is veterinaras zales, kamér aplikacijas vieta nav pilniba
nozuvusi. ST iemesla dél §s veterinaras zales lietot ieteicams dzivniekiem nevis pa dienu, bet véla
p&cpusdiena, un suniem, kuriem §is veterinaras zales lietotas nesen, nelaut gulét kopa ar saimniekiem,
1pasi berniem.

Pipetes uzglabat originalaja blisterT un p&c izliectoSanas nekavéjoties atbilstosi iznicinat, lai nepielautu
turpmaku piekluvi tam.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Sis veterinaras zales var negativi ietekmét tident dzivojosos organismus. Nelaut arstétajiem suniem iet
tidenstilp@s 2 dienas péc So veterinaro zalu lietoSanas.

Augliba, griisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums suniem griisnibas un laktacijas laika vai vaislai paredzetiem
dzivniekiem.

Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertesanas.

Laboratoriskajos p&tijumos netika konstat&ta fipronila vai permetrina teratogéna (var izraisit embrija vai
augla anomalijas) vai embriotoksiska (var izraisit toksisku ietekmi uz embriju) iedarbiba.
Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstatéta
fetotoksiska (toksicitate auglim) iedarbiba.

PardozeSana:

So veterinaro zalu dro$ums parbaudits, lietojot pieckartigi parsniegtu maksimalo zalu devu veseliem,
pieaugusSiem suniem un kucéniem. Tadas blakusparadibas ka vieglas neirologiskas pazimes, vemsana
un diareja ir parejoSas un parasti izzad bez arstésanas 1 — 2 dienu laika.

Vienmér lietot atbilsto$a izméra pipeti, nemot véra dzivnieka kermena svaru.

Pardozgsanas gadijuma var palielinaties blakusparadibu risks, tapec dzivnieki vienmer jaarste ar pareiza
izméra pipeti atbilstosi kermena svaram.

7. Blakusparadibas
Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviSki zinojumi):

Reakcijas aplikacijas vieta (adas krasas izmainas, apmatojuma izkri$ana, nieze, apsartums).

Vispargja nieze, apmatojuma izkriSana un erit€éma (apsartums).

Hiperestézija? (paaugstinata jutiba) , muskulu trice?, ataksija? (koordinacijas zudums), Citi neirologiski
simptomi?,

Hiperaktivitate?.

Nomakums?, anoreksija (negsana).

VemsSana, pastiprinata siekalosanas.

! Parejosas.
2 Atgriezeniskas.

Ja suns ir laizijis aplikacijas vietu, var novérot Tslaicigu sickaloSanos un vemsanu.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
novérojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka

24



zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

8. Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Lokalai aplikacijai uz adas (uzpilinasanai).
Minimala deva ir 6,76 mg/kg fipronila un 50,48 mg/kg permetrina, kas atbilst vienai 4 ml pipetei vienam
sunim (kas sver no 20 lidz 40 kg).

Arstesanas shéma:

So veterinaro zalu lieto$ana biitu japamato ar apstiprinatu blusu un/vai &éréu invaziju vai tas risku, ja
nepieciesams atbaidit (noveérst barosanos) arT smilSu musas un/vai odus, un/vai sivas musas.

Atkariba no ektoparazitu invazijas intensitates var biit nepiecieSama atkartota So veterinaro zalu
lietosana. Sados gadijumos intervalam starp divam lietoanas reizém jabiit vismaz 4 nedélas.

Arstgjot pret blusu un/vai éréu invaziju, lemumu par atkartotas arstéSanas nepiecieS8amibu un biezumu
jabalsta uz profesionalu ieteikumu un janem véra vietéja epidemiologiska situacija un dzivnicka
dzivesveids.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak. Sis veterinaras zales ir
pieejamas piecos izm&ros, kas atbilst suniem, kuru svars ir 2-5 kg, 5-10 kg, 10-20 kg, 20-40 kg un 40-
60 kg. Izvélieties suna svaram atbilstoSu pipetes izméru. Suniem, kuri smagaki par 60 kg, lietot
atbilstosu divu pipesu kombinaciju, kas visvairak piemérota konkréta dzivnieka svaram.
Nepietiekamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Sis veterinaras zales jaaplicé divas neaizsniedzamas vietas, kur dzivnieks nevar tas nolaizit. Sadas vietas
ir uz kakla pamatnes pirms lapstinam un kakla vidusdala starp galvaskausa pamatni un lapstinam.
Iznemt blisteru pacinu no iepakojuma un atdalit vienu blisteri. Atdalit pipeti, griezot ar sk&rém pa
punktéto liniju vai atpléSot péc atziméta stiiriSa atlociSanas. Turét pipeti uz augsu, prom no sejas un
kermena, nogriezt pipetes galu ar $kérém. Paskirt suna apmatojumu, lai biitu redzama ada. Novietot
pipetes galu uz adas. Izspiest apméram pusi pipetes satura uz adas kakla vidusdala starp galvaskausa
pamatni un lapstinam. Atkartot aplikaciju, izSpiezot visu pipetes saturu uz adas kakla pamatné pirms
lapstinam. Aplikaciju veikt tiesi uz adas nevis uz apmatojuma, lai iegtitu labaku zalu iedarbibu.

10. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originala blisterT.

Uzglabat temperattra [idz 25°C.

Nelietot $Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites pec ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo fipronils/permetrins var biit bistams zivim un citiem
fidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/MRP/18/0060

Plastikata plaksnite ar 1 pipeti, kas satur 0,5 ml, Iml, 2 ml, 4 ml vai 6 ml.
Kartona kaste ar 3 vai 6 pipetém, kas satur 0,5 ml, Iml, 2 ml, 4 ml vai 6 ml katra.
Kastg tikai viena izméra iepakojumi.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija ped€jo reizi parskatita

01/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
29 avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS
4, Chemin du Calquet

31000 Toulouse

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespejamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Viena

AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +371 67 240 011

17. Cita informacija
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Fipronils ir insekticida un akaricida viela, kas pieder pie fenilpirazolu grupas.

Permetrins pieder I tipa piretroidu klasei — akaricidi un insekticidi ar repelentu iedarbibu. Permetrins
zalu sastava nodroSina repelentu iedarbibu pret smilsu musam (Phlebotomus perniciosus, >90% 3
nedglas un > 80% vél vienu papildus ned€lu), odiem (Culex pipiens, Aedes albopictus) un &rcém (Ixodes
ricinus, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus).

Sis veterinaras zales nogalina blusas (C. felis, C. canis) un &rces (l. ricinus, R. sanguineus), kuras no
jauna invad&jusas suni 6 stundu laika, sakot ar 2. dienu p&c apstrades un iedarbiba saglabajas ménesi.
Sis veterinaras zales nogalina blusas pirms tas sak dét olinas, novérSot suna apkartgjas vides
kontaminaciju. Jau esosas invazijas (C. felis) gadijuma zalém bis nepieciesamas 24 stundas, lai efektivi
saktu partraukt blusu dzives ciklu.

Viena eksperimentala pétijuma novérota $o veterinaro zalu netieSa iedarbiba uz Babesia canis
parneSanas riska samazina$anu no inficétam Dermacentor reticulatus ércém sakot no 7. dienas péc
apstrades I1dz 4 nedg€lam, tadejadi samazinot sunu babeziozes risku ar zalem apstradatajiem suniem $aja
petjjuma.

Viena eksperimentala pétijuma novérota So veterinaro zalu netieSa iedarbiba uz Erlichia canis
parneSanas riska samazinasanu no inficétam Rhipicephalus sanguineus &rcém sakot no 7. dienas péc
apstrades 11dz 4 ned€lam, tadejadi samazinot sunu erlihiozes risku ar zalem apstradatajiem suniem $aja
pétfjuma.

Tomeér, $o veterinaro zalu iedarbigums infekciju parnesanas samazinasana dabiskos apstaklos nav petits.
Viena sakotngja un viena pamata kliniskaja lauka p&tijjuma endémiska apvida tika pieradits, ka aplicgjot
§1s veterinaras zales ik péc 4 nedélam, netiesi mazinas infic€Sanas risks ar smilsu musu (Phlebotomus
perniciosus) parnésato Leishmania infantum, tadejadi samazinot leiSmaniozes risku $aja pétijuma
apstradatajiem suniem.
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