I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Combo Dog XL 402,00 mg / 361,80 mg skidums pilinasanai uz adas suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 4,02 ml pipete satur:

Aktivas vielas:

FIpronils .....ooveiv i
(S)-MELOPIBNS ..vveeveveiieeiie e

Paligvielas:

.......................................................... 402,00 mg
.......................................................... 361,80 mg

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja $T informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butil&ts hidroksianizols (E320) 0,80 mg
Butiléts hidroksitoluols (E321) 0,40 mg
Etilspirts

Polisorbats 80 (E433)

Povidons

Dietilenglikola monoetil&teris

Caurspidigs, dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Suni (kuru kermena svars ir virs 40 kg).

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Blusu invazijas un jauktas blusu un &rcu un/vai utu invazijas noversanai.

- Blusu (Ctenocephalides spp.) iznicinasanai. Insekticida iedarbiba pret pieauguso blusu jaunu
invaziju saglabajas 8 nedélas. Blusu vairoSanas noveérSanai, kav€jot olu (ovocida darbiba)
veidosanos un kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izdejusas pieaugusas

blusas, 8 nedelas p&c aplikacijas.

- Ercu (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
iznicinasanai. STm veterinarajam zalém noturiga akaricida iedarbiba pret ércém saglabajas Iidz 4

nedélam.
- Utu (Trichodectes canis) iznicinasanai.

Sis veterinaras zales var lietot blusu izraisita alergiska dermatita (BAD) arstésanas plana ietvaros.

3.3. Kontrindikacijas

Ta ka nav veikti So veterinaro zalu droSuma petijumi, nelietot kucéniem Iidz 8 ned€lu vecumam.




Nelietot trusiem, jo ir noverotas veterinaro zalu blakusparadibas un var pat iestaties nave. Ta ka nav
pétijumu, nav ieteicams lietot $is veterinaras zales citu sugu dzivniekiem, iznemot noraditas
merksugas.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sisteémiskas saslims$anas, drudzis u.c.) un dzZivniekiem atveselosanas
perioda.

Sis veterinaras zales ir paredz&tas lieto$anai tikai suniem. Nelietot kakiem un majas seskiem, jo
iespgjama pardozesana.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nevajadziga pretparazitaro Iidzeklu lietoSana vai lietoSana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat iedarbigumu. Lémumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabuit balstitam uz katra atseviSka dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaizvairas no mazgaSanas vai saslapinasanas ar tideni 2 dienas p&c $o veterinaro zalu aplikacijas, tapat
nav ieteicams mazgat biezak neka vienu reizi nedg€la, jo nav p&tijumi, lai noskaidrotu, ka tas ietekmé $o
veterinaro zalu iedarbigumu. Pirms apstrades var lietot mikstinoSus Sampiinus, tomér tad, ja pec zalu
lietoSanas, tos lieto katru nedglu, tie satsina aizsargdzibu pret blusam aptuveni lidz 5 nedélam. Ik ned€lu
lietojot 2% hlorheksidinu saturo$u Sampiinu, nav noveérota negativa iedarbiba attieciba uz efektivitati
pret blusam, kas konstatéts 6 ned€lu ilgos p&tijumos.

Atseviskas &rces tomér var piesiikties pec arstéSanas, Sados gadijumos pie noteiktiem apstakliem nevar
pilniba izslégt infekcijas slimibu parnesanu.

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvietd un regularas uzturéSanas vietas,
pieméram, paklajos un mikstajas meébel€s, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu
sakuma ir jaapstrada ar piemé&rotiem insekticidiem un regulari jatira ar puteklsticgju.

Pargjie dzivnieki, kas dzivo taja pasa majsaimnieciba, arT ir jaapstrada ar atbilstoSu pretparazitaru
lidzekli.

3.5.  Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no veterinaro zalu noklGisanas dzivnieka acTs.
Ir svarigi parliecinaties, ka §1s veterinaras zales tiek uzklatas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un
nodrosinat, lai p&c apstrades dzivnieki viens otru nelaizitu.

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

Sis veterinaras zales var izraisit glotadas, adas un acu kairinajumu. Tadé] janovérs $o veterinaro zalu
saskare ar mutes glotadu, adu un acim.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai (S)-metoprénu vai spirtu, jaizvairas no saskares ar
$Tm veterinarajam zalém. Nepielaut veterinaro zalu saskari ar pirkstiem. Ja tas ir noticis, mazgat rokas
ar ziepem un tdeni.

Ja notikusi veterinaro zalu nejausa iekl@iSana acTs, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu @idens.

P&c veterinaro zalu aplicéSanas mazgat rokas.

Apstradatos dzivniekus nedrikst glaudit [1dz aplikacijas vieta ir izZuvusi, un nelaut be€rniem rotalaties ar
tikko apstradatiem dzivniekiem, kam@r aplikacijas vieta nav nozuvusi. Tadél ieteicams dzivniekus
apstradat ar veterinarajam zalém nevis pa dienu, bet pievakaré un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut
gulét pie saimniekiem, Tpasi beérniem.

Apstrades laika nesmeket, nedzert un negst.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:




Nepielaut sunu peldinasanu dabiskas tidenstilp€s 2 dienas péc aplikacijas (skatit 5.5. apak$punkta).
3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Reakcijas aplikacijas vieta (adas krasas
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, | izmainas?, alop&cija’, nieze!, eritéma?).
tostarp atseviski zinojumi):
Vispargja nieze vai alopécija.

Hipersalivacija?, vemsana, respiratori simptomi.

Hiperestezija®, depresija, citi neirologiski
simptomi®.

! Parejogas.
2 Ja notikusi zalu ielaiziSana, var novérot Tslaicigu siekaloSanos, galvenokart paligvielu dgl.
% Atgriezeniski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistemu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit art lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Drikst lietot grusnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. Lietosanas veids un devas

Skidums pilinasanai uz adas.

Minimala deva ir 6,7 mg/kg fipronila un 6 mg/kg (S)-metopréna, kas atbilst vienai 4,02 ml pipetei
sunim ar kermena svaru virs 40 kg. Lai nodroSinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iesp&jas
precizak. Nepietieckamas devas lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.
Arstgjot pret blusu un/vai éréu invaziju, léemumu par atkartotas arstéSanas nepiecieS$amibu un biezumu
ir jabalsta uz profesionalu ieteikumu un janem véra viet&ja epidemiologiska situacija un dzivnieka
dzivesveids. Ta ka nav pietiekoSu droSuma pétijumu, minimalais lietoSanas intervals ir 4 nedglas.
LietoSanas metode:

Turgt pipeti vertikali. Uzsist pa pipetes Saurako dalu, lai nodro$inatu, ka saturs atrodas pipetes
paplasinataja dala. Nolauzt pipetes galu. Paskirt dzivnieka apmatojumu uz muguras starp kakla
pamatni un lapstinam, lidz redzama ada. Novietot pipetes galu uz adas un saspiest pipeti vairakas

reizes, lai iztukSotu tas saturu pilniba un tiesi uz adas viena punkta.
Aplikacijas vieta var noverot 1slaicigas apmatojuma izmainas (salipis/taukains apmatojums).

3.10. Pardozésanas simptomi (arkartas procediira un antidoti, ja piemérojami)

Nepardozet.
Drosuma pétijumos mérkdzivniekiem netika novérotas nevélamas blakusparadibas 8 nedglas veciem
kucéniem, augosiem suniem un suniem, kuri sver ap 2kg, lietojot vienu reizi deva, kas piecas reizes



parsniedza ieteicamo devu. Pardozésanas gadijumos var paaugstinaties blakusparadibu risks (skatit
3.6. apakspunktu), tapec dzivniekiem vienmer jaapstrada ar pareiza izmé&ra pipeti, atbilstosi kermena
Svaram.

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

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati. LEmumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabut balstitam uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QP53AX65

Sis veterinaras zales ir insekticids un akaricids $kidums lokalai lieto$anai, kas satur aktivo vielu ar
adultictdu iedarbibu — fipronilu, kombinacija ar aktivo vielu ar ovicidu un larvacidu iedarbibu —
(S)-metoprenu.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticida un akaricida viela, kas pieder pie fenilpirazola grupas. Tas mijiedarbojas ar
liganda hloridu kanaliem, kas ir saistiti ar neiromediatoru gamma-aminosviestskabi (GASS), tadgjadi
blokgjot hlora jonu pre- un postsinaptisko parnesi starp §inu membranam. Tas noved pie centralas
nervu sist€mas nekoordinétas darbibas un kukainu un &rcu bojaejas. Fipronils nogalina blusas 24
stundu laika, érces (Dermacentor reticulatus, Dermacentor variabilis, Rhipicephalus sanguineus,
Ixodes scapularis, Ixodes ricinus, Haemaphysalis longicornis, Haemaphysalis flava, Haemaphysalis
campanulata) un utis 48 stundu laika p&c aplikacijas.

(S)-metoprens ir insektu augsanas regulators (IAR) no savienojumu klases, kas pazistami ka juvenilo
hormonu analogi, kas aptur kukainu attistibu nenobriedusa stadija. ST viela darbojas lidzigi
juvenilajiem hormoniem un izraisa trauc€tu blusu attistibau un bojaeju kukainu nobrieSanas stadijas.
Uz dzivnieka (S)-metopréna ovicida iedarbiba notiek vai nu tiesi ieklstot tikko izd€tajas olinas, vai
ieklaistot caur kutikulu pieaugusas blusas organisma. (S)-metoprens ir efektivi aptur blusu olinu un
kapuru talako attistibu, kas pasarga no dzivnieku tuvakas apkartnes piesarnosanas ar blusam
nenobriedusas stadijas.

4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

Fipronila metabolisma pétijumi pierada, ka fipronila biezak sastopamais metabolits ir sulfona
atvasinajums.
(S)-metoprens sadalas oglekla dioksida un acetata, kuri péc tam ieklaujas endogenos materialos.

Fipronila un (S)-metopréna kombinacijas lietoSana lokali suniem tika salidzinata ar tikai fipronila vai
tikai (S)-metopréna intravenozam injekcijam. Konstatéta absorbcija un citi farmakokingtiskie
parametri tika novertéti kliniskos izméginajumos. Lokala aplikacija kopa ar iesp&jamo zalu uznemsanu
iekskigi péc ielaizisanas nodrosina fipronila vispargju sistemisku uzstiksanos (11%) ar vidgjo
maksimalo koncentraciju (Cmax) asins plazma aptuveni 35 ng/ml fipronilam un 55 ng/kg fipronila
sulfonam.



Fipronils maksimalo koncentraciju asins plazma sasniedz atri (tmax aptuveni 101 stundas laika) un
terminalais eliminacijas pusperiods ir aptuveni 154 h, pie kam lielaka koncentracija tika noverota
virieSu kartas suniem.

Fipronils organisma metabolizgjas fipronila sulfona.

(S)-metoprena koncentracija plazma kopuma bija zemaka par kvantitativo robezu (20 ng/ml) suniem
p&c lokalas aplikacijas.

Gan (S)-metopréns, gan fipronils kopa ar to lielakajiem metabolitiem labi izplatas pa suna adu un
apmatojumu vienas dienas laika pec aplikacijas. Fipronila, fipronila sulfona un (S)-metopréna
koncentracija suna apmatojuma ar laiku samazinas un ir nosakams vismaz 60 dienas pec aplikacijas.

Paraziti iet boja drizak kontakta cela, retak sistémiskas iedarbibas rezultata.

Farmokologiska nesaderiba starp fipronilu un (S)-metoprénu nav konstatéta.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 3 gadi.
5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originala iepakojuma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Tiesa iepakojuma veids

Zala pipete, kas sastav no termiski veidota apvalka (poliakrilnitrila-metilata kopolimérs /
polipropiléns) un pléves (polietiléns/ poliakrilnitrila-metilata kopolimérs ).

IzplatiSanas iepakojums un identifikacijas numurs

Blisters, kas satur 1 x 4,02 ml pipeti ar rievotu galu.
Kaste ar 1 blisteri, kas satur 3 x 4,02 ml pipetes ar rievotu galu.
Kaste ar 2 blisteriem, kas satur 3 x 4,02 ml pipetes ar rievotu galu.

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.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp€s, jo fipronils un (S)-metopréns var bit bistams zivim un
citiem Gidens organismiem. Nepiesarnot dikus, tekosus tidenus vai gravjus ar veterinarajam zalém vai to
tuksajiem iepakojumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sist€émam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.



6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS
Boehringer Ingelheim Animal Health France SCS

29, avenue Tony Garnier

69007 Lyon

Francija

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/24/0031

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 07/11/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §im 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



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA - APVIENOTAIS MARKEJUMA
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS TEKSTS

Kaste, kas satur 3 pipetes vai 6 pipetes

GADIJUMS Nr.1: Sis teksts atbilst gadijumiem, kad visa informdcija, kas ietverta lietoSanas
instrukcija, VAR tikt parnesta uz aréjo iepakojumu un konteineru. Tapéc Saja gadijuma saskana ar
pasreizéjo ORD veidni atseviska instrukcija netiks nodrosinata.

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS |

Frontline Combo Dog XL 402,00 mg / 361,80 mg, skidums pilinasanai uz adas suniem

2. SASTAVS |

Katra 4,02 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

FIPIONIIS ..o s 402,00 mg

(S)"MELOPIEIS ...ttt ettt eene s 361,80 mg
Paligvielas:

Butil&ts hidroksianizols (E320)........ccciiiiiiiiiiiiieiiie e s 0,80 mg

Butilgts hidroksitoluols (E321).......ccciieiiiiiiiiiiie e 0,40 mg

Fipronil 10% w/v (S)-methoprene 9% w/v

[Ja ir pietiekami daudz vietas, péc aktivo vielu procentuala daudzuma pievienos “w/v”. Tur, kur trakst
vietas, blakus procentiem tiks pievienota zvaigznite ar paskaidrojosu piezimi blakus produkta
nosaukumam.]

Caurspidigs, dzeltens Skidums.

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3x4,02ml
6 x 4,02 ml

4. MERKSUGAS

Suni >40 kg

5. LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Blusu invazijas un jauktas blusu un &r¢u un/vai utu invazijas novérsanai.

- Blusu (Ctenocephalides spp.) iznicinaSanai. Insekticida iedarbiba pret pieauguso blusu jaunu
invaziju saglabajas 8 nedelas. Blusu vairoSanas noveérSanai, kavejot olu (ovocida darbiba)
veidoSanos un kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izd€jusas pieaugusas
blusas, 8 nedelas pec aplikacijas.

- Ercu (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
iznicinadanai. STm veterinarajam zalém noturiga akaricida iedarbiba pret &rcém saglabajas lidz 4
nedélam.



- Utu (Trichodectes canis) iznicinasanai.
Sis veterinaras zales var lietot blusu izraisita alergiska dermatita (BAD) arstéSanas plana ietvaros.
Fipronils nogalina blusas 24 stundu laika, un &rces un utis 48 stundu laika p&c aplikacijas.

6. KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas

Ta ka nav veikti So veterinaro zalu droSuma pétijumi, nelietot kucéniem lidz 8 nedélu vecumam.
Nelietot trusiem, jo ir noverotas veterinaro zalu blakusparadibas un var pat iestaties nave. Ta ka nav
pétijumu, nav ieteicams lietot $is veterinaras zales citu sugu dzivniekiem, iznemot noraditas
meérksugas.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sisteémiskas saslimSanas, drudzis u.c.) un dzZivniekiem atveselosanas
perioda.

Sis veterinaras zales ir paredzétas lietosanai tikai suniem. Nelietot kakiem un majas seskiem, jo
iesp€jama pardozesana.

Ta ka nav pietiekoSu droSuma pétijumu, minimalais lietoSanas intervals ir 4 nedelas.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

7.  TIPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Tikai arigai lietosanai.

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat iedarbibumu. Lémumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabut balstitam uz katra atseviSka dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaizvairas no mazgaSanas vai saslapinaSanas ar ideni 2 dienas péc So veterinaro zalu aplikacijas, tapat
nav ieteicams mazgat biezak neka vienu reizi nedela, jo nav p&tijumi, lai noskaidrotu, ka tas ietekme So
veterinaro zalu iedarbigumu. Pirms apstrades var lietot mikstinoSus Sampiinus, tomér tad, ja péc zalu
lietoSanas tos lieto katru nedglu, tie saisina aizsardzibu pret blusam aptuveni lidz 5 ned€lam. Ik nedelu
lietojot 2% hlorheksidinu saturoSu Sampiinu, nav novérota negativa iedarbiba attieciba uz efektivitati
pret blusam, kas konstatéts 6 ned€lu ilgos p&tijjumos.

Atseviskas &rces tomér var piesiikties péc arstéSanas. Sados gadijumos pie noteiktiem apstakliem nevar
pilniba izslégt infekcijas slimibu parnesanu.

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturéSanas vietas,
piemé&ram, paklajos un mikstajas mebeles, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu
sakuma ir jaapstrada ar piemérotiem insekticidiem un regulari jatira ar puteklsticgju.

Pargjie dzivnieki, kas dzivo taja pasa majsaimnieciba, ar1 ir jaapstrada ar atbilstoSu pretparazitaru
lidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no veterinaro zalu nokliGSanas dzivnieka acTs.

Ir svarigi parliecinaties, ka §1s veterinaras zales tiek uzklatas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un
nodrosinat, lai p&c apstrades dzivnieki viens otru nelaizitu.

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

Sis veterinaras zales var izraisit glotadas, adas un acu kairinajumu. Tadé] janovérs $o veterinaro zalu
saskare ar mutes glotadu, adu un acim.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai (S)-metoprénu, vai spirtu, jaizvairas no
saskares ar $STm veterinarajam zalém. Nepielaut veterinaro zalu saskari ar pirkstiem. Ja tas ir noticis,
mazgat rokas ar ziepem un tideni.

Ja notikusi veterinaro zalu nejausa iekl@iSana acTs, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu tidens.

P&c veterinaro zalu aplicéSanas mazgat rokas.




Apstradatos dzivniekus nedrikst glaudit lidz aplikacijas vieta ir izZuvusi, un nelaut bérniem rotalaties ar
tikko apstradatiem dzivniekiem , kameér aplikacijas vieta nav nozuvusi. Tadel ieteicams dzivniekus
apstradat ar veterinarajam zalém nevis pa dienu, bet pievakaré un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut
gulét pie saimniekiem, Tpasi beérniem.

Apstrades laika nesmékét, nedzert un neést.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nepielaut sunu peldinasanu dabiskas tidenstilpés 2 dienas p&c aplikacijas (skatit sadalu “Ipasi
noradijumi atkritumu iznicinasanai”).

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Pardozesana:

Nepardozet.

Drosuma pétijumos mérka dzivniekiem netika noverotas nevélamas blakusparadibas 8 ned€las veciem
kucéniem, augosiem suniem un suniem, kuri sver aptuveni 2 kg, lietojot vienu reizi deva, kas piecas
reizes parsniedz ieteicamo devu.

Pardozgsanas gadijumos var paaugstinaties blakusparadibu risks (skatit “Blakusparadibas”), tapéc
dzivnieki vienmér jaapstrada ar pareiza izméra pipeti, atbilstosi kermena svaram.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Reakcijas aplikacijas vieta (adas krasas izmainas?, alopécija’, nieze!, eritemal). Vispargja nieze vai
alopécija. Hipersalivacija?, vemsSana. Hiperestézija®, depresija®, citi neirologiski simptomi®,

! Parejogas.
2 Ja notikusi zalu ielaiziSana, var novérot Tslaicigu siekaloSanos, galvenokart paligvielu dél.
% Atgriezeniski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas Saja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim,
izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAI LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Uzpilinasanai.

Minimala deva ir 6,7 mg/kg fipronila un 6 mg/kg (S)-metopréna, kas atbilst vienai 4,02 ml pipetei
sunim ar kermena svaru Virs 40 kg.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak. Nepietiekamas devas
lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Arstgjot pret blusu un/vai &réu invaziju, lemumu par atkartotas arste$anas nepiecieSamibu un biezumu
ir jabalsta uz profesionalu ieteikumu un janem véra viet&ja epidemiologiska situacija un dzivnieka
dzivesveids.

Aplikacijas vieta var noverot 1slaicigas apmatojuma izmainas (salipis/taukains apmatojums).


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

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai

1 - Iznemt pipeti no iepakojuma.

2 - Turet pipeti vertikali. Uzsist pa pipetes Saurako dalu, lai nodrosinatu, ka saturs atrodas pipetes
paplasinataja dala. Nolauzt pipetes galu.

3 - Paskirt dzivnieka apmatojumu uz muguras starp kakla pamatni un lapstinam Iidz redzama ada.
Novietot pipetes galu uz adas un saspiest pipeti vairakas reizes, lai iztukSotu tas saturu pilniba un tiesi
uz adas viena punkta.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: Nav piem&rojams.

12. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

13. IPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp€s, jo fipronils un (S)-metopréns var bit bistams zivim un
citiem Gidens organismiem. Nepiesarnot dikus, tekoSus tidenus vai gravjus ar veterinarajam zalém vai
to tuksajiem iepakojumiem.

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 zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

14. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

V/NRP/24/0031



lepakojuma lielumi

Blisteris, kas satur 1 x 4,02 ml pipeti.

Kaste ar 1 blisteri, kas satur 3 x 4,02 ml pipetes.
Kaste ar 2 blisteriem, kas satur 3 x 4,02 ml pipetes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete péd&jo reizi parskatita

03/2025
Sikaka informacija par §StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze.

17. KONTAKTINFORMACIJA

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

Viet&jie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vine

AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +371 67 240 011

‘ 18. CITA INFORMACIJA

‘ 19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 2. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}


mailto:AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste, kas satur 3 pipetes vai 6 pipetes

GADIJUMS Nr.2: Sis teksts atbilst gadijumiem, kad visa informacija, kas ietverta lietosanas
instrukcija, nevar tikt parnesta uz aréjo iepakojumu un konteineru (piemeram daudzvalodu
iepakojums). Lidz ar to tiek pievienota lietosanas instrukcija (skatit atbilstoSo veidni).

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Combo Dog XL, skidums pilinasanai uz adas suniem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 4,02 ml pipete satur:
FIPIONIIS ..o 402,00 mg
(S)-IMELOPITIS ...ttt sttt sttt bbbt e ettt be bt n et eneene b e ans 361,80 mg

Fipronil 10% w/v (S)-methoprene 9% wi/v

[Ja ir pietickami daudz vietas, p&c aktivo vielu procentuala daudzuma pievienos “w/v”. Tur, kur triikst
vietas, blakus procentiem tiks pievienota zvaigznite ar paskaidrojosu piezimi blakus produkta
nosaukumam.]

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3x4,02ml
6 x 4,02 ml

4. MERKSUGAS

Suni >40 kg

5. INDIKACIJAS

Iznicina blusas uz jlisu suna un aizsarga pret atkartotu invaziju lidz 8 nedélam.

Kave blusu olinu, blusu kapuru un kiininu attistibu Iidz 8 ned€lam, tadgjadi noversot jiisu suna apkartgjas
vides piesarnojumu uz tadu pasu laiku.

Iznicina &rces uz jlisu suna un aizsarga pret atkartotu invaziju lidz pat 4 nedelam.
Iznicina utis.

Frontline Combo Spot-On aizsardzibas ilgumu neietekmé saslapinasana ar Gdeni vai ikned€las
mazgasana ar 2% hlorheksidina Sampiinu [idz 6 ned&lam, ja to veic 2 dienas pec apstrades.

Var lietot blusu izraisita alergiska dermatita (BAD) arstéSanas plana ietvaros.

Pasarga arstéto dzivnieku tuvako apkartni no piesarnosanas ar blusam to nenobriedusas attistibas
stadijas.



6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
LIETOSANAS METODE

1 - Iznemt pipeti no iepakojuma.

2 - Turét pipeti vertikali. Uzsist pa pipetes Saurako dalu, lai nodrosinatu, ka saturs atrodas pipetes
paplasinataja dala. Nolauzt pipetes galu.

3 - Paskirt dzivnieka apmatojumu uz muguras starp kakla pamatni un lapstinam Iidz redzama ada.
Novietot pipetes galu uz adas un saspiest pipeti vairakas reizes, lai iztukSotu tas saturu pilniba un tiesi
uz adas viena punkta.

[7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma.

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 Animal Health France SCS

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/24/0031

15.  SERIJAS NUMURS




Lot { numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Blistera karte, kas satur 1 pipeti
Talak minéta informacija ir visa informdacija, kas ir redzama uz i iepakojuma, vai nu uz blistera
kartes, vai uz taja ievietotas kombinétds etiketes-iepakojuma instrukcijas

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Combo Dog XL, skidums pilinasanai uz adas suniem

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 4,02 ml pipete satur:
FIPIONIIS .ottt e et et re e re e ras 402,00 mg
(S)-MELOPITIS .veuveuvereerierieieeieete sttt sttt b e st b e bt s ettt bt e e e neanenreans 361,80 mg

Fipronil 10% w/v (S)-methoprene 9% w/v

[Ja ir pietiekami daudz vietas, péc aktivo vielu procentuala daudzuma pievienos “w/v”. Tur, kur triikst
vietas, blakus procentiem tiks pievienota zvaigznite ar paskaidrojosu piezimi blakus produkta
nosaukumam.]

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

4,02 ml

4. MERKSUGAS

Suni >40 kg

5. INDIKACIJAS

Suniem no 8 nedélu vecuma.

Iznicina blusas.

Iznicina &rces.

Iznicina utis.

Pasarga arsteto dzivnieku tuvako apkartni no piesarnosanas ar blusam to nenobriedusas attistibas
stadijas.

6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS




Exp. {mm/gggg}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 30 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma.

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 Animal Health France SCS

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/24/0031

| 15. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 pipete
Tiesais iepakojums ir pipete: talak nordditd informdcija ir redzama uz pipetes apvalka vai uzliktna.

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Combo

[Piktogramma ar pilienu, kas no pipetes krit uz dzivnieka adas, tad€jadi noradot lietoSanas veidu]

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

4,02 ml:
Fipronil 402 mg
(S)-methoprene 361,8 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kaste ar 3 pipetém: 1 blisters ar 3 pipetém

Kaste ar 6 pipetém: 2 blisteri ar 3 pipetem

Blistera iepakojums abos gadijumos ir viendds. talak noradita informacija ir redzama uz blistera
apvalka vai uz blistera iepakojuma blistera vacina.

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Combo Dog XL

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Fipronil, (S)-methoprene
402,0 mg / 361,8 mg

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Kaste ar 3 pipetem
Kaste ar 6 pipetem
Talak esosa instrukcija attiecas uz gadyjumu Nr. 2, kad iepakojumam ir pievienota lietosanas
instrukcija. Gadijuma Nr.1 instrukcija netiek pievienota
1. Veterinaro zalu nosaukums
Frontline Combo Dog XL 402,00 mg / 361,80 mg, skidums pilinasanai uz adas suniem
2. Sastavs

Katra 4,02 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

FIPIONIIS. ... 402,00 mg
(S)-MNELOPITNIS. ...ttt ettt ettt ettt ettt sb e seeseebessesseseeseeseesesseseeseeseerenes 361,80 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320).........cccuiiiiiiiiiiiieieeee e 0,80 mg
Butilhidroksitoluns (E321)......ccueieiiiiiiiieie e 0,40 mg

Caurspidigs, dzeltens Skidums.

3. Merksugas

Suni (kuru kermena svars ir virs 40 kg).

4, LietoSanas indikacijas

Blusu invazijas un jauktas blusu un &rcu un/vai utu invazijas noversanai.

- Blusu (Ctenocephalides spp.) iznicinasanasi. Insekticida iedarbiba pret pieauguso blusu jaunu

invaziju saglabajas 8 ned€las. Blusu vairoSanas novérSanai, kavejot olu (ovocida darbiba)
veidosanos un kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izdejusas pieaugusas
blusas, 8 nedglas péc aplikacijas.

Erc¢u (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
iznicina$anai. STm veterinarajam zalém noturiga akaricida iedarbiba pret &rcém saglabajas lidz 4

ned€lam.
- Utu (Trichodectes canis) iznicinasanai.
Sis veterinaras zales var lietot blusu izraisita alergiska dermatita (BAD) arstéSanas plana ietvaros,.

5. Kontrindikacijas

Ta ka nav veikti So veterinaro zalu dro§uma pétijumi, nelietot kucéniem Iidz 8 ned€lu vecumam.

Nelietot trusiem, jo ir noverotas veterinaro zalu blakusparadibas un var pat iestaties nave. Ta ka

nav pétijumu, nav ieteicams lietot $is veterinaras zales citu sugu dzivniekiem, iznemot noraditas
meérksugas.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sisteémiskas saslims$anas, drudzis u.c.) un dzZivniekiem atveseloSanas
perioda.

Sis veterinaras zales ir paredz&tas lieto$anai tikai suniem. Nelietot kakiem un majas seskiem, jo
iesp&jama pardozesana.

Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.



6.  Ipasi bridinajumi

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat iedarbigumu. L&€mumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabiit balstitam uz katra atseviSka dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaizvairas no mazgasanas vai saslapinasanas ar tideni 2 dienas p&c $o veterinaro zalu aplikacijas, tapat
nav ieteicams mazgat biezak neka vienu reizi nedela, jo nav pétijumi, lai noskaidrotu, ka tas ietekme So
veterinaro zalu iedarbigumu. Pirms apstrades var lietot mikstinoSus Sampiinus, tomér tad, ja péc zalu
lietoSanas tos lieto katru nedglu, tie saisina aizsardzibu pret blusam aptuveni 1idz 5 ned€lam. Ik nedelu
lietojot 2% hlorheksidinu saturoSu Sampiinu, nav noverota negativa iedarbiba attieciba uz efektivitati
pret blusam, kas konstat&ts 6 ned€lu ilgos p&tijumos.

Atseviskas &rces tomér var piesiikties p&c arstéSanas. Sados gadijumos pie noteiktiem apstakliem nevar
pilniba izslégt infekcijas slimibu parnesanu.

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvietd un regularas uzturéSanas vietas,
pieméram, paklajos un mikstajas meébel€s, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu
sakuma ir jaapstrada ar piemerotiem insekticidiem un regulari jatira ar puteklsticgju.

Pargjie dzivnieki, kas dzivo taja pasa majsaimnieciba, arl ir jaapstrada ar atbilstoSu pretparazitaru
lidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:

Izvairties no veterinaro zalu noklGsanas dzivnieka acTs.
Ir svarigi parliecinaties, ka veterinaras zales tiek lietotas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un
nodrosinat, lai pec apstrades dzivnieki viens otru nelaizitu.

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

Sis veterinaras zales var izraisit glotadas, adas un acu kairinajumu. Tadé] janovérs $o veterinaro zalu
saskare ar mutes glotadu, adu un acim.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai (S)-metoprénu vai spirtu, jaizvairas no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém. Nepielaut veterinaro zalu saskari ar pirkstiem. Ja tas ir noticis, mazgat rokas
ar ziepe€m un tdeni.

Ja notikusi veterinaro zalu nejausa iekliiSana acTs, nekavgjoties skalot ar lielu daudzumu @idens.

P&c veterinaro zalu aplicéSanas mazgat rokas.

Apstradatos dzivniekus nedrikst glaudit [idz aplikacijas vieta ir izZuvusi, un nelaut bérniem rotalaties ar
tikko apstradatiem dzivniekiem, kamér aplikacijas vieta nav nozuvusi. Tadél ieteicams dzivniekus
apstradat ar veterinarajam zalém nevis pa dienu, bet pievakaré un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut
gulét pie saimniekiem, Tpasi berniem.

Apstrades laika nesméket, nedzert un neést.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nepielaut sunu peldinasanu dabiskas tdenstilpes 2 dienas péc aplikacijas (skatit sadalu “Ipasi
noradijumi atkritumu iznicinasanai”).

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot grisnibas un laktacijas laika.
Pardozgsana:
Nepardozet.

Drosuma pétijumos merkdzivniekiem netika noverotas nevélamas blakusparadibas 8 nedglas veciem
kucéniem, augoSiem suniem un suniem, kuri sver aptuveni 2 kg, lietojot vienu kas piecas reizes



parsniedza ieteicamo devu. Pardozé$anas gadijumos var paaugstinaties blakusparadibu risks (skatit
sadalu Blakusparadibas™), tapéc dzivnieki vienm@r jaapstrada ar pareiza izméra pipeti, atbilstosi
kermena svaram.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Reakcijas aplikacijas vieta (adas krasas izmainas®, alopécijal, nieze!, eritéma?). Vispargja nieze vai
alopécija. Hipersalivacija?, vemsana, respiratori simptomi. Hiperestézija®, depresija’, citi neirologiski
simptomi®,

! Parejosas.
2 Ja notikusi zalu ielaiziSana, var novérot Tslaicigu siekaloSanos, galvenokart paligvielu dgl.
8 Atgriezeniski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinarozalu droSumu. Ja noverojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas tur€tajam tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.lv/lv.

8. Devas katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Skidums pilinasanai uz adas.

Minimala deva ir 6,7 mg/kg fipronila un 6 mg/kg (S)-metopréna, kas atbilst vienai 4,02 ml pipetei sunim
ar kermena svaru virs 40 kg.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas precizak. Nepietieckamas devas
lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Arst&jot pret blusu un/vai éréu invaziju, lémumu par atkartotas arsté$anas nepiecie$amibu un biezumu
ir jabalsta uz profesionalu ieteikumu un janem véra vietgja epidemiologiska situacija un dzivnieka
dzivesveids. Ta ka nav pietiekosu droSuma pétijumu, minimalais lietoSanas intervals ir 4 nedélas.
Aplikacijas vieta var noverot 1slaicigas apmatojuma izmainas (salipis/taukains apmatojums).

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

LietoSanas metode: skatit uz argja iepakojuma.

10. IerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas noradijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C. Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kurs noradits uz iepakojuma p&c EXp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditd ménesa pedgjo dienu.


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

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp&s, jo fipronils un (S)-metopréns var bt bistams zivim un
citiem Gidens organismiem. Nepiesarnot dikus, tekoSus tidenus vai gravjus ar veterinarajam zalém vai
to tukSajiem iepakojumiem.

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/NRP/24/0031

Blisters, kas satur 1 x 4,02 ml pipeti.

Kaste ar 1 blisteri, kas satur 3 x 4,02 ml pipetes.

Kaste ar 2 blisteriem, kas satur 3 x 4,02 ml pipetes.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi tika parskatita
03/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(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 Vine

AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +371 67 240 011



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

17. Cita informacija

Farmakodinamiskas Tpasibas:
Fipronils nonave blusas 24 stundu laika, &rces un utis — 48 stundu laika p&c lietoSanas.



Apvienotais markéjuma un lietoSanas instrukcijas teksts blistera kartei ar 1 pipeti

Talak minétd informacija tiek noradita Sis kombinétas etiketes un lietoSanas instrukcijas iekséja pusé

|1

VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Frontline Combo Dog XL 402,00 mg / 361,80 mg, skidums pilinasanai uz adas suniem

| 2.

SASTAVS

Katra 4,02 ml pipete satur:
Aktivas vielas:

FIPIONIIS ... 402,00 mg

(S)"MELOPIBIS ...ttt neene s 361,80 mg
Paligvielas:

Butil&ts hidroksianizols (E320)........ccciiiuiiiiiiiiiieiiiesiie et 0,80 mg

Butilgts hidroksitoluols (E321).......ccccvieiiiiiiiiiie e s 0,40 mg

Fipronil 10% w/v (S)-methoprene 9% w/v

[Ja ir pietiekami daudz vietas, p&c aktivo vielu procentuala daudzuma pievienos “w/v”. Tur, kur tritkst
vietas, blakus procentiem tiks pievienota zvaigznite ar paskaidrojosu piezimi blakus produkta
nosaukumam.]

Caurspidigs, dzeltens Skidums.

3.

IEPAKOJUMA LIELUMS

4,02 ml

4.

MERKSUGAS

Suni >40 kg

5.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

LietoSanas indikacijas

Blusu invazijas un jauktas blusu un &rcu un/vai utu invazijas noversanai.

Blusu (Ctenocephalides spp.) iznicinasanai. Insekticida iedarbiba pret pieauguso blusu jaunu
invaziju saglabajas 8 nedélas. Blusu vairoSanas novérSanai, kavgéjot olu (ovocida darbiba)
veidoSanos un kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izd€jusas pieaugusas
blusas, 8 nedelas pec aplikacijas.

Er¢u (Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
iznicinasanai. STm veterinarajam zalém noturiga akaricida iedarbiba pret &rcém saglabajas lidz 4
nedélam.

Utu (Trichodectes canis) iznicinasanai.

Sis veterinaras zales var lietot blusu izraisita alergiska dermatita (BAD) arstésanas plana ietvaros.

6.

KONTRINDIKACIJAS

Kontrindikacijas



Ta ka nav veikti So veterinaro zalu dro§uma péttjumi, nelietot kucéniem Iidz 8 ned€lu vecumam.
Nelietot trusiem, jo ir noverotas veterinaro zalu blakusparadibas un var pat iestaties nave. Ta ka nav
pétijumu, nav ieteicams lietot $is veterinaras zales citu sugu dzivniekiem, iznemot noraditas
merksugas.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sisteémiskas saslimSanas, drudzis u.c.) un dzZivniekiem atveselosanas
perioda.

Sis veterinaras zales ir paredzétas lietosanai tikai suniem. Nelietot kakiem un majas seskiem, jo
iesp€jama pardozeSana.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

7.  IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietoSana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat iedarbigumu. L&€mumam par veterinaro zalu
lietoSanu ir jabut balstitam uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas riska, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimém.

Jaizvairas no mazgasanas vai saslapinasanas ar ideni 2 dienas p&c So veterinaro zalu aplikacijas, tapat
nav ieteicams mazgat biezak neka vienu reizi nedela, jo nav p&tijumi, lai noskaidrotu, ka tas ietekme So
veterinaro zalu iedarbigumu. Pirms apstrades var lietot mikstinoSus Sampiinus, tomer tad, ja p&c zalu
lietoSanas tos lieto katru nedelu, tie saisina aizsardzibu pret blusam aptuveni lidz 5 ned€lam. Ik nedelu
lietojot 2% hlorheksidinu saturoSu Sampiinu, nav noverota negativa iedarbiba attieciba uz efektivitati
pret blusam, kas konstatéts 6 ned€lu ilgos p&tijumos.

Atseviskas &rces tomér var piesiikties péc arstéSanas. Sados gadijumos pie noteiktiem apstakliem nevar
pilniba izslégt infekcijas slimibu parnesanu.

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturéSanas vietas,
piemé&ram, paklajos un mikstajas mebeles, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu
sakuma ir jaapstrada ar piemerotiem insekticidiem un regulari jatira ar puteklsticgju.

Pargjie dzivnieki, kas dzivo taja pasa majsaimnieciba, arT ir jaapstrada ar atbilstoSu pretparazitaru
lidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no veterinaro zalu nokltGSanas dzivnieka acTs.
Ir svarigi parliecinaties, ka $1s veterinaras zales tiek uzklatas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un
nodrosinat, lai p&c apstrades dzivnieki viens otru nelaizitu.

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

Sis veterinaras zales var izraisit glotadas, adas un acu kairinajumu. Tadé] janovérs $o veterinaro zalu
saskare ar mutes glotadu, adu un acim.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai (S)-metoprénu, vai spirtu, jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zalém. Nepielaut veterinaro zalu saskari ar pirkstiem. Ja tas ir noticis,
mazgat rokas ar ziep€m un tdeni.

Ja notikusi veterinaro zalu nejausa iekl@iSana acTs, nekavéjoties skalot ar lielu daudzumu @idens.

P&c veterinaro zalu aplic€Sanas mazgat rokas.

Apstradatos dzivniekus nedrikst glaudit Iidz aplikacijas vieta ir izZuvusi, un nelaut bérniem rotalaties ar
tikko apstradatiem dzivniekiem, kamér aplikacijas vieta nav nozuvusi. Tad€] ieteicams dzivniekus
apstradat ar veterinarajam zalém nevis pa dienu, bet pievakare un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut
gulét pie saimniekiem, Tpasi bérniem.

Apstrades laika nesmeket, nedzert un negst.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:




Nepielaut sunu peldinasanu dabiskas tidenstilpés 2 dienas pec aplikacijas (skatit sadalu “Ipasi
noradijumi atkritumu iznicinasanai”).

Grisniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.
PardozgSana:
Nepardozet.

Drosuma pétijumos mérka dzivniekiem netika noverotas nevélamas blakusparadibas 8 nedélas veciem
kuceéniem, augoSiem suniem un suniem, kuri sver aptuveni 2 kg, lietojot vienu reizi deva, kas piecas
reizes parsniedz ieteicamo devu.

Pardozgsanas gadijumos var paaugstinaties blakusparadibu risks (skatit “Blakusparadibas”), tapéc
dzivnieki vienm@ér jaapstrada ar pareiza izméra pipeti, atbilstosi kermena svaram.

8. BLAKUSPARADIBAS

Blakusparadibas

Suni:

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Reakcijas aplikacijas vieta (adas krasas izmainas?, alop&cija’, nieze!, eritemal). Vispargja nieze vai
alopécija. Hipersalivacija?, vemsana. Hiperestézija®, depresija®, citi neirologiski simptomi®,

! Parejosas.
2 Ja notikusi zalu ielaiziSana, var novérot Tslaicigu siekaloSanos, galvenokart paligvielu dél.
% Atgriezeniski.

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, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam parstavim,
izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sistemu:
https://www.pvd.gov.Iv/lv.

| 9. DEVA KATRAI DZIVNIEKU SUGAIL LIETOSANAS VEIDS UN METODE

Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode
Skidums pilinasanai uz adas.

Minimala deva ir 6,7 mg/kg fipronila un 6 mg/kg (S)-metopréna, kas atbilst vienai 4,02 ml pipetei sunim
ar kermena svaru Virs 40 kg.

Lai nodro$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak. Nepietickamas devas
lietoSana var biit neefektiva un var veicinat rezistences attistibu.

Arstgjot pret blusu un/vai éréu invaziju, lemumupar atkartotas arstésanas nepiecie$amibu un biezumu ir
jabalsta uz profesionalu ieteikumu un janem véra viet€ja epidemiologiska situacija un dzivnieka
dzivesveids. Ta ka nav pietiekoSu droSuma petijumu, minimalais lietoSanas intervals ir 4 ned€las.

10. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Ieteikumi pareizai lietoSanai


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

1 - Iznemt pipeti no iepakojuma.

2 - Tur@t pipeti vertikali. Uzsist pa pipetes Saurako dalu, lai nodrosinatu, ka saturs atrodas pipetes
paplasinataja dala. Nolauzt pipetes galu.

3 - Paskirt dzivnieka apmatojumu uz muguras starp kakla pamatni un lapstinam Iidz redzama ada.
Novietot pipetes galu uz adas un saspiest pipeti vairakas reizes, lai iztukSotu tas saturu pilniba un tiesi
uz adas viena punkta.

11. IEROBEZOJUMU PERIODS

IerobeZojumu periods: Nav piemerojams.

12. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Uzglabat originalaja iepakojuma.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites péc Exp. Deriguma
termins attiecas uz noraditad ménesa pedejo dienu.

13. IPASI NORADIJUMI ATKRITUMU IZNICINASANAI

Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpg€s, jo fipronils un (S)-metopréns var bit bistams zivim un
citiem Gidens organismiem. Nepiesarnot dikus, tekoSus tidenus vai gravjus ar veterinarajam zalém vai
to tuksajiem iepakojumiem.

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 zalem.

14.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

15. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI UN IEPAKOJUMA LIELUMI

VINRP/24/0031

lepakojuma lielumi

Blisteris, kas satur 1 x 4,02 ml pipeti.

Kaste ar 1 blisteri, kas satur 3 x 4,02 ml pipetes.
Kaste ar 2 blisteriem, kas satur 3 x 4,02 ml pipetes.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.



16. DATUMS, KAD ETIKETE PEDEJO REIZI PARSKATITA

Datums, kad etikete péd&jo reizi parskatita

03/2025
Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg.

17. KONTAKTINFORMACIJA

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 parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG Vine

AHRCVAnimalHealthPV.AT @boehringer-ingelheim.com

Tel: +371 67 240 011

18. CITA INFORMACIJA

Cita informacija

Farmakodinamiskas Tpasibas:
Fipronils nonave blusas 24 stundu laika, erces un utis — 48 stundu laika p&c lietosanas.

19. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

| 20. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

| 21.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}


mailto:AHRCVAnimalHealthPV.AT@boehringer-ingelheim.com

