I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fluralaner Intervet 45 mg koslajamas tabletes loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg koslajamas tabletes maza auguma suniem (> 4,5 — 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg koslajamas tabletes vid€ja auguma suniem (> 10 — 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg koslajamas tabletes liela auguma suniem (> 20 — 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg ko§lajamas tabletes loti liela auguma suniem (> 40 — 56 kg)
2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra koslajama tablete satur:

AKktiva viela:

Fluralaner Intervet ko§lajamas tabletes Fluralaners (mg)

Loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg) 45

Maza auguma suniem (> 4,5 — 10 kg) 100

Vidgja auguma suniem (> 10 — 20 kg) 200

Liela auguma suniem (> 20 — 40 kg) 400

Loti liela auguma suniem (> 40 — 56 kg) 560
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Cuku aknu aromatizgtajs

Saharoze

Kukuruzas ciete

Natrija laurilsulfats

Dinatrija embonata monohidrats

Magnija stearats

Aspartams

Glicerins

Sojas pupinu ella, attirita

Makrogols 3350

Gaisi vai tumsi briina kos]ajama tablete ar gludu vai viegli raupju virsmu un kupolveida augsgjo
virsmu. Var biit redzami dazi lasumi un/vai plankumi.

3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Er¢u un blusu invazijas arstéanai suniem.

Sis veterinaras zales ir sistémiskas iedarbibas insekticids un akaricids, kas nodrogina:
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- talit&ju un pastavigu blusu (Ctenocephalides canis un C. felis) nogalinasanu 1 ménesi,
- tulit€ju un pastavigu &réu (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus un
Rhipicephalus sanguineus) nogalinasanu 1 ménesi.

Sis veterinaras ziles var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstéanas stratégijas.

Infic€Sanas riska ar Babesia canis canis, ko parngsa D. reticulatus, mazinasanai | ménesi. ledarbiba ir
netiesa, jo §Ts veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnésataju.

Infic€Sanas riska ar Dipylidium caninum, ko parnesa C. felis, mazinasSanai 1 menesi. ledarbiba ir
netiesa, jo §Ts veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnesataju.

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasi bridinajumi

Parazitiem jasak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai, tadel nevar pilniba
izslegt ar parazitiem saistitu slimibu (tostarp Babesia canis canis un D. caninum) parnes$anas risku.

Nevajadziga pretparazitaro Iidzek]u lietoSana vai lietosana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat iedarbigumu. L€mumam par So veterinaro zalu
lietoSanu ir jabit balstitam uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugas un sloga apstiprinajumu vai
invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimem.

Ir iesp€ja, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var biit atkartotas parazitu, piem&ram, blusu,
invazijas avots, un §ie dzivnieki p&c nepiecieSamibas jaarst€ ar atbilstosam veterinarajam zaleém.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:

Lietot piesardzigi suniem ar ieprieks konstatetu epilepsiju.
Ta ka nav pieejami dati, §1s veterinaras zales nedrikst lietot kuc€niem jaunakiem par 8 nedélam un/vai
suniem vieglakiem par 1,6 kg.

Sis veterinaras zales nelietot biezak ka ik péc 1 ménesa, jo droSums lietosanai Tsakos laika periodos
nav parbaudits.

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

Uzglabat $is veterinaras zales originalaja iepakojuma lidz to lietoSanai, lai nepielautu bérnu tiesu
piekluvi §Tm veterinarajam zalém. Ja notikusi nejau$a norisana, nekavgjoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ir zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam cilvékiem. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
fluralaneru vai pret jebkuru no paligvielam jaievada $is veterinaras zales piesardzigi.

Negst, nedzert vai nesmeket $o veterinaro zalu lietoSanas laika.
P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém nekav€joties ripigi mazgat rokas ar ziepe€m un tideni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.



3.6. Blakusparadibas

Suni:

Biezi Kunga-zarnu trakta trauc&jumi (piem&ram,

(1 Tidz 10 dzivnickiem / 100 arstctajiem anoreksija, siekaloSanas, diareja, vemsana);

dzivniekiem): Letargija.

Loti reti Muskulu trice, ataksija, konvulsijas.

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietosanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika vai vaislas suniem.

Grusniba un laktacija:
Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nayv ieteicams lietot vaislas suniem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Fluralaneram ir augsta saistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumvielam un tas var konkurgt ar citam
aktivajam vielam ar specigu saistiSanas sp&ju, piem&ram, nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem
(NSPL) un kumarina atvasinajumu varfarinu. Fluralanera inkubacijas periods karproféna vai varfarina
klatbtutn€ suniem asins plazma maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja

fluralanera, karproféna vai varfarina saistiSanas spgju ar olbaltumvielam.

Kliiskajos lauka pétijumos netika konstateta mijiedarbiba starp $tTm veterinarajam zalém un ikdiena
lietojamam veterinaram zaleém.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Deva:
Sis veterinaras zales lietot deva 10 — 22,5 mg fluralanera/kg kermena svara saskana ar $o tabulu:

S Lietojamo tableSu stiprums un skaits

l,(el'llll?:l,l a Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner

svars (kg) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet

45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg

2-4,5 1

>45-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1




Koslajamas tabletes nedrikst sasmalcinat vai sadalit.

Suniem ar kermena svaru virs 56 kg lietot divu tablesu kombinaciju, kas visprecizak atbilst kermena
svaram.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iesp&jas precizak.

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

LietoSanas veids
Lietot §1s veterinaras zales barosanas laika vai ap baroSanas laiku.

Sis veterinaras zales ir aromatiz&ta koslajama tablete. Tabletes var piedavat sunim kopa ar &dienu vai
ar1 dot tie$i mut€. Lietosanas laika suns ir janovéro, lai parliecinatos, ka tablete tiek norita.

ArstéSanas shéma

Arstgjot blusu un &réu invaziju, lemumam par atkartotas arste$anas nepiecieSamibu un biezumu ir

jabut balstitam uz profesionalu ieteikumu un janem veéra viet&ja epidemiologiska situacija un

dzivnieka dzivesveids.

Optimalai blusu un &rcu invazijas kontrolei §1s veterinaras zales lietot ar 1 me&nesa intervalu.

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

Netika noverotas blakusparadibas 8 ned€las veciem kucéniem ar kermena svaru 1,6-2,9 kg pec

iekskigas lietoSanas devas, kuras 1idz 5 reizém parsniedza maksimalo ieteicamo devu (22,5 mg, 67,5 un

112,5 mg, fluralanera/kg kermena svara), tr1s reizes ar 30 dienu starplaiku.

Lietojot salidzinamas veterinaras zales ar atskirigu aktivas vielas daudzumu pret avermektinu jutigiem

kollijiem ar daudzzalu rezistences proteina 1 (MDR1 -/-) deficitu iekskigi deva, kas ~7,5 reizes

parsniedza ieteicamo devu (168 mg/kg kermena svara), konstateta laba panesamiba. Ar terapiju saistitas
kltiskas pazimes netika noverotas.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veidoSanas
risku

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53BE02.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fluralaners ir akaricids un insekticids. Tas ir efektivs pret &rc€m (Dermacentor reticulatus, Ixodes
hexagonus, 1. ricinus un Rhipicephalus sanguineus) un blusam (Ctenocephalides canis un C. felis)

suniem.

Fluralaners mazina risku invad@ties ar D. reticulatus &r€u parn€sato Babesia canis canis pirms
slimibas parnesanas, nogalinot &rces 48 stundu laika.

Fluralaners mazina risku invad@ties ar C. felis parn€sato D. caninum pirms slimibas parnesanas.



Iedarbiba pret blusam (C. felis) iestajas 12 stundu laika un pret &rcém (D. reticulatus) 24 stundu laika
Ppec to piestiprinasanas.

Fluralaneram ir spéciga iedarbiba pret &rcém un blusam, kuras aktivo vielu uznem barojoties, protitas
ir sistemiski iedarbigs uz mérka parazitiem. Fluralaners ir spécigs artropodu nervu sisteémas dalu
inhibitors, antagonistiski darbojoties uz ligandu aktivétiem hloridu kanaliem (GASS (gamma
aminosviestskabes) receptors un glutamata receptors).

Molekularajos mérka petijumos uz kukainu GASS receptoriem blusam un musam, fluralaneru
neietekmé dieldrina rezistence. In vitro bio-testos fluralaneru nav skarusi pieradita lauka rezistence
pret amidiniem (&rc€m), fosfororganiskiem savienojumiem (€rc€m, ercitém), ciklodi€niem (&rcém,
blusam, musam), makrocikliskajiem laktoniem (zivju utim), fenilpirazoliem (&rc€m, blusam),
benzofenilurinvielu (&rc€m), piretroidiem (€rcém, ercitem) un karbamatiem (&rcitém).

Blusas, kas no jauna paradijusas uz suna, tiek nogalinatas pirms tas izd&j dzivotsp&jigas olinas. In vitro
petijuma tika arT pieradits, ka loti zemas fluralanera koncentracijas partrauc blusam dzivotspgjigu

olinu désanu.

Blusu dzives cikls tiek partraukts, pateicoties straujam darbibas sakumam un ilgstosai iedarbibai pret
pieaugusam blusam uz dzivnieka un dzivotsp&jigu olinu neesamibai.

Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas
arst€tajiem suniem.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

P&c iekskigas ievadiSanas fluralaners tiek uzreiz absorbéts, sasniedzot maksimalo koncentraciju
plazma apméram 1800 Iidz 4800 ng/ml no dazu stundu lidz 3 dienu laika p&c ievadiSanas.

Iekskigi lietota fluralanera biopieejamiba ir no 20 Iidz 34%. Fluralaners 1&ni tiek izvadits no suna
plazmas un demonstre relativi augstu izkliedi (1400 Iidz 2040 ml/kg kermena svara), lenu sist€misku
kltrensu ar garu eliminacijas pusperiodu 14 dienas, tadgji iedarbiba uz suni paredzetajos terapijas
periodos ir stabila. Fluralaners tiek izvadits galvenokart ar fekalijam.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 1 gads.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja blister.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija folijas blisteri, kas noslégts ar PET aluminija folijas vacinu.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 blisteri, ar 1 koSlajamo tableti.
Kartona kastite ar 1 blisteri, ar 2 koslajamam tabletem.




Kartona kastite ar 3 atseviskiem blisteriem, ar 1 kos§]ajamo tableti katra.
Kartona kastite ar 6 atseviskiem blisteriem, ar 1 kos§]ajamo tableti katra.

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 idenstilp€s, jo fluralaners var bt bistams Gidens 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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/25/346/001-020

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 27/06/2025

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

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



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

IT PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



III PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fluralaner Intervet 45 mg ko$lajamas tabletes loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg koslajamas tabletes maza auguma suniem (> 4,5 — 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg ko$lajamas tabletes videja auguma suniem (> 10 — 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg koslajamas tabletes liela auguma suniem (> 20 — 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg koslajamas tabletes loti liela auguma suniem (> 40 — 56 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra kos]ajama tablete satur:

45 mg fluralaner

100 mg fluralaner
200 mg fluralaner
400 mg fluralaner
560 mg fluralaner

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 koslajama tablete

2 koslajamas tabletes
3 koslajamas tabletes
6 koslajamas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat originalaja blisterT.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoS$anai dzivniekiem.

12. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/25/346/001 (45 mg — 1 koslajama tablete)
EU/2/25/346/002 (45 mg — 2 kos§lajamas tabletes)
EU/2/25/346/003 (45 mg — 3 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/004 (45 mg — 6 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/005 (100 mg — 1 koslajama tablete)
EU/2/25/346/006 (100 mg — 2 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/007 (100 mg — 3 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/008 (100 mg — 6 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/009 (200 mg — 1 koslajama tablete)
EU/2/25/346/010 (200 mg — 2 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/011 (200 mg — 3 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/012 (200 mg — 6 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/013 (400 mg — 1 koslajama tablete)
EU/2/25/346/014 (400 mg — 2 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/015 (400 mg — 3 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/016 (400 mg — 6 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/017 (560 mg — 1 koslajama tablete)
EU/2/25/346/018 (560 mg — 2 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/019 (560 mg — 3 koslajamas tabletes)
EU/2/25/346/020 (560 mg — 6 koslajamas tabletes)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fluralaner Intervet

¢

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katra kos]ajama tablete satur:

Fluralaner 45 mg (2 - 4,5 kg)

Fluralaner 100 mg (> 4,5 - 10 kg)
Fluralaner 200 mg (> 10 — 20 kg)
Fluralaner 400 mg (> 20 — 40 kg)
Fluralaner 560 mg (> 40 — 56 kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

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

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Fluralaner Intervet 45 mg koslajamas tabletes loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg)
Fluralaner Intervet 100 mg koslajamas tabletes maza auguma suniem (> 4,5 — 10 kg)
Fluralaner Intervet 200 mg koslajamas tabletes vidéja auguma suniem (> 10 — 20 kg)
Fluralaner Intervet 400 mg koslajamas tabletes liela auguma suniem (> 20 — 40 kg)
Fluralaner Intervet 560 mg kos]ajamas tabletes loti liela auguma suniem (> 40 — 56 kg)
2. Sastavs

Katra koslajama tablete satur:

AKktiva viela:

Fluralaner Intervet ko§lajamas tabletes Fluralaners (mg)
Loti maza auguma suniem (2 — 4,5 kg) 45
Maza auguma suniem (> 4,5 — 10 kg) 100
Vidgja auguma suniem (> 10 — 20 kg) 200
Liela auguma suniem (> 20 — 40 kg) 400
Loti liela auguma suniem (> 40 — 56 kg) 560

Gaisi vai tumsi briina kos]ajama tablete ar gludu vai viegli raupju virsmu un kupolveida augsgjo
virsmu. Var biit redzami dazi lasumi un/vai plankumi.
3. Merksugas

Suni.

¢

4. LietoSanas indikacijas
Eréu un blusu invazijas arstéanai suniem.
Sis veterinaras zales ir sistemiskas iedarbibas insekticids un akaricids, kas nodroSina:
- tulit€ju un pastavigu blusu (Ctenocephalides canis un C. felis) nogalinasanu 1 ménesi,
- tulit€ju un pastavigu &réu (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus un
Rhipicephalus sanguineus) nogalinaSanu 1 ménesi.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita (BAD) arstésanas stratégijas.

Infic€Sanas riska ar Babesia canis canis, ko parng€sa D. reticulatus, mazinasanai 1 ménesi. ledarbiba ir
netiesa, jo §1s veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnésataju.

Infic€Sanas riska ar Dipylidium caninum, ko parnesa C. felis, mazinaSanai 1 menesi. ledarbiba ir
netiesa, jo §1s veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnésataju.

5. Kontrindikacijas
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Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Parazitiem jasak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai, tadel nevar pilniba
izsl&gt ar parazitiem (tostarp Babesia canis canis un D. caninum) saistitu slimibu parneSanas risku.

Nevajadziga pretparazitaro lidzeklu lietoSana vai lietosana citadi, neka noteikts zalu apraksta, var
palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat iedarbigumu. L€mumam par $o veterinaro zalu
lietosanu ir jabit balstitam uz katra atsevisSka dzivnieka parazitu sugas un sloga apstipringjumu vai
invazijas risku, pamatojoties uz ta epidemiologiskajam iezimem.

Ir iespgja, ka citi dzivnieki viena majsaimnieciba var bt atkartotas parazitu, piem&ram, blusu,
invazijas avots, un Sie dzivnieki ir péc nepiecieSamibas jaarste ar atbilstoSam veterinarajam zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi drofai lieto$anai mérksugam:

Lietot piesardzigi, lietojot suniem ar ieprieks konstatetu epilepsiju.

Ta ka nav pieejami dati, §1s veterinaras zales nedrikst lietot kuc€niem jaunakiem par 8 nedélam un/vai
suniem vieglakiem par 1,6 kg.

Sis veterinaras zales nelietot biezak ka ik péc 1 ménesa, jo droSums lietosanai Tsakos laika periodos
nav parbaudits.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Uzglabat $is veterinaras zales originalaja iepakojuma lidz to lietoSanai, lai nepielautu bérnu tiesu
piekluvi §Tm veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavejoties meklet medicmisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Ir zinots par pastiprinatas jutibas reakcijam cilvékiem. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret
fluralaneru vai pret jebkuru no paligvielam jaievada §1s veterinaras zales piesardzigi.

Negst, nedzert vai nesmeket $o veterinaro zalu lietosanas laika.
P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém nekav€joties ripigi mazgat rokas ar ziepe€m un tideni.
Grusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika vai vaislas suniem. Nav
ieteicams lietot grisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nayv ieteicams lietot vaislas suniem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Fluralaneram ir augsta saistiSanas sp&ja ar plazmas olbaltumvielam un tas var konkurgt ar citam
aktivajam vielam ar specigu saistiSanas sp&ju, piem&ram, nesteroidajiem pretickaisuma lidzekliem
(NSPL) un kumarina atvasinajumu varfarinu. Fluralanera inkubacijas periods karproféna vai varfarina
klatbtutn€ suniem asins plazma maksimalaja paredzamaja plazmas koncentracija nesamazinaja
fluralanera, karproféna vai varfarina saistiSanas sp&ju ar olbaltumvielam.

Kliniskajos lauka petijumos netika konstatéta mijiedarbiba starp $STm veterinarajam zalém un ikdiena
lietojamam veterinaram zaleém.

Pardoz&$ana:
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Netika noveérotas blakusparadibas 8 ned€las veciem kucéniem ar kermena svaru 1,6-2,9 kg péc
iekskigas lietoSanas devas, kuras lidz 5 reizém parsniedza maksimalo ieteicamo devu (22,5 mg, 67,5 un
112,5 mg, fluralanera/kg kermena svara), tris reizes ar 30 dienu starplaiku.

Lietojot salidzinamas veterinaras zales ar atSkirigu aktivas vielas daudzumu pret avermektinu jutigiem
kollijiem ar daudzzalu rezistences proteina 1 (MDR1 -/-) deficitu iekskigi deva, kas ~7,5 reizes
parsniedza ieteicamo devu (168 mg/kg kermena svara), konstatéta laba panesamiba. Ar terapiju saistitas
kliniskas pazimes netika novérotas.

7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi

(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstetajiem dzivniekiem):

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi (piem&ram, anoreksija, sickalo$anas, diareja, vemsana);

Letargija.

Loti reti

(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Muskulu trice, ataksija (koordinacijas tritkums), konvulsijas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, art tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: {informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.

Deva:
Sis veterinaras zales lietot deva 10-22,5 mg fluralanera/kg kermena svara saskana ar $o tabulu:

S Lietojamo tableSu stiprums un skaits

Kk erllltll’ljn a Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner Fluralaner

S,Vars (l;g) Intervet Intervet Intervet Intervet Intervet

45 mg 100 mg 200 mg 400 mg 560 mg

2-4,5 1

>45-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-56 1

Koslajamas tabletes nedrikst sasmalcinat vai sadalit.

Suniem ar kermena svaru virs 56 kg lietot divu tableSu kombinaciju, kas visprecizak atbilst kermena
svaram.

Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

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

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai
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LietoSanas veids:

Lietot §1s veterinaras zales barosanas laika vai ap baroSanas laiku.

Sis veterinaras zales ir aromatizéta koslajama tablete. Tabletes var piedavat sunim kopa ar &dienu vai
ar1 dot tie$i mut€. Lietosanas laika suns ir janovéro, lai parliecinatos, ka tablete tiek norita.

Arst€sanas shéma:

Arst&jot blusu un &réu invaziju, lemumam par atkartotas arsté3anas nepiecieSsamibu un biezumu ir
jabut balstitam uz profesionalu ieteikumu un janem véra vietéja epidemiologiska situacija un
dzivnieka dzivesveids.

Optimalai blusu un &rcu invazijas kontrolei §Ts veterinaras zales lietot ar 1 me&nesa intervalu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originalaja blisterT.

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona kastites un blistera
pec Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita menesa p€dgjo dienu.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilp€s, jo fluralaners var biit bistams tidens 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 piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zaleém.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/25/346/001-020

Aluminija folijas blisteri, kas noslégts ar PET aluminija folijas vacinu.
Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 blisteri ar 1 koslajamo tableti.

Kartona kastite ar 1 blisteri ar 2 ko§]ajamam tabletem.

Kartona kastite ar 3 atseviskiem blisteriem ar 1 koslajamo tableti katra.
Kartona kastite ar 6 atseviSskiem blisteriem ar 1 koslajamo tableti katra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
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{DD/MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Intervet International B.V., Wim de Korverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Niderlande

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01 Tel. + 37052196111

Peny0auka bnarapust
Ten: + 359 28193749

Ceska republika
Tel: + 420 233 010 242

Danmark
TIf: + 45 44 82 42 00

Deutschland
Tel: +49 (0)8945614100

Eesti
Tel: + 37052196111

E)ArGoa
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: +34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 3851 6611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 12970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvbmpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: +37052196111

Luxembourg/Luxemburg
Tel/Tel: +32 (0)2 370 94 01

Magyarorszag
Tel.: +36 1439 4597

Malta
Tel: +39 02 516861

Nederland
Tel: +32 (0)2 370 94 01

Norge
TIf: + 47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: +351 214 465 700

Roménia
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: +3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: + 46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220


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

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet Ges.m.b.H., Siemensstrasse 107, 1210 Vienna, Austrija

17. Cita informacija

Sis veterinaras zales sekmé apkartgjas vides blusu populacijas kontroli vietas, kuras ir pieejamas
arstetajiem suniem.

Fluralaners mazina risku invadgéties ar D. reticulatus €rCu parn€sato Babesia canis canis pirms
slimibas parnesanas, nogalinot &rces 48 stundu laika.

Fluralaners mazina risku invadgties ar C. felis parn€sato D. caninum pirms slimibas parnesanas.

Iedarbiba pret blusam (C. felis) iestajas 12 stundu laika un pret &rcém (D. reticulatus) 24 stundu laika
pec to piestiprinasanas.
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