| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Effipro 50 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 0,5 ml pipete satur:

Aktiva viela:

Fipronils 50 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksianizols (E320) 0,1 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,05 mg
Benzilspirts
Dietilenglikola monoetil&teris

Dzidrs, bezkrasains Iidz dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Blusu (Ctenocephalides spp.) un &réu (Dermacentor reticulatus) invazijas arstésanai.

Veterinarajam zalém piemit lidz 5 ned€lam ilga noturiga insekticida iedarbiba pret blusam
(Ctenocephalides felis).

Veterinarajam zalém piemit lidz 2 nedélam ilga noturiga akaricida iedarbiba pret &rcém (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).

Ja veterinaro zalu lietoSanas laika dzivniekam jau ir piekérusas minéto sugu &rces (Rhipicephalus
sanguineus vai Ixodes ricinus), tas visas var netikt nogalinatas pirmo 48 stundu laika, tacu tas var iet
boja nedélas laika.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas kursa, ja to ir diagnosticgjis
jiisu arstgjosais veterinararsts.

3.3. Kontrindikacijas

Ta ka nav pieejami atbilstoSi p&tijumi, veterinaras zales nelietot kakéniem lidz 2 m&neSu vecumam
un/vai ar kermena svaru mazaku par 1 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sistémiskas slimibas, drudzis u.c.) vai dzivniekiem atveseloSanas
perioda.

Nelietot trusiem, jo iesp&jamas blakusparadibas un pat naves iestasanas.

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



3.4. [Ipasi bridinajumi

Majdzivnieku blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta vai regularas uzturéSanas vietas,
piemé&ram, paklajos un mikstajas mebeles, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu
sakuma apstradajamas ar piemérotu insekticidu un regulari jatira ar puteklusticgju.

Veterinaras zales nenovers €rcu piekerSanos dzivniekam. Ja dzivnieks arstéts pirms &rcu piekersanas,
tas tiks nogalinatas pirmo 24—48 stundu laika p&c piekerSanas. Parasti tas notiks pirms asinu iestikSanas,
samazinot, bet neizslédzot slimibu parnesanas risku. P&c bojaejas &rces visbiezak nokrit no dzivnieka,
bet no atlikusajam var atbrivoties, viegli tas pavelkot.

Ieteicams izvairities no biezas mazgasanas vai Sampiina izmantosanas, jo nav parbaudita veterinaro zalu
efektivitates saglabasanas tados apstaklos.

Ja zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas strat€gijas, ieteicama ikmenesa alergisko
un pargjo majsaimnieciba esoso kaku apstrade.

Lai kontrol&tu blusu izplatibu majsaimnieciba, kura ir vairaki majdzivnieki, Visi majsaimniecibas suni
un kaki jaapstrada ar piemerotu insekticidu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Izvairties no zalu ieklisanas dzivnieka acts. Ja notikusi nejausa saskare ar actm, tas nekavegjoties jaskalo
ar lielu dens daudzumu.
Nelietot zales uz briicém vai bojatas adas.

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

Sis veterinaras zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu. Tap&c jaizvairas no zalu iek]Gsanas mute
vai acTs.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim, tas nekav€joties jaskalo ar lielu idensdaudzumu. Ja acu kairinajums
nepariet, meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu
arstam.

Izvairieties no satura saskares ar adu. Ja ta notiek, mazgajiet rokas ar ziepe€m un tdeni.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

LietoSanas laika nesmekeét, nedzert un neést.

Personam ar zindmu pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai paligvielam, jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Dzivniekus nedrikst glaudit kame@r apstradata vieta nav izzuvusi un nelaut b&rniem rotalaties ar tikko
apstradatiem dzivniekiem. Tadg] ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet pecpusdiena un nesen

apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi b&rniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemeérojami.



Citi piesardzibas pasakumi:

Ka nesgjviela izmantotais spirts var negativi ietekmét krasotas, lakotas vai citadas majsaimniecibas
iekartu virsmas vai mebeles.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:

Loti reti Reakcija lietoSanas vietal (pieméram, adas
. . . zvinosanas, alopécija, nieze, erit€tma

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, ’ - 10pecia, ’ )
tostarp atseviski zinojumi): Vispargja nieze vai alop&cija

Pastiprinata siekaloSanas?

Neirologiski traucgjumi® (pieméram,
hiperestézija,  centralas  nervu  sist€mas
nomakums un neirologiski simptomi)

VemsSana

! Parejosas adas reakcijas lietoSanas vieta.

2 Ja notiek laiziSana, var novérot Tsu pastiprinatas sieckaloSanas periodu, galvenokart, $kidinataja ipasibu
del.

8 Atgriezeniski simptomi.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam vai ta viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grisniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos kakiem netika konstatéta teratogéna vai embriotoksiska iedarbiba.

P&ttjumi ar §Tm veterinarajam zalém grisnam un laktgjosam matitém nav veikti. Lietot tikai pec arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

LietoSanas veids un deva

Tikai arigai lietoSanai.
Lietojiet lokali uz adas; viena 0,5 ml pipete paredz&ta vienam dzivniekam.

Lieto$anas metode

Termoformetas pipetes:
Turiet pipeti vertikali. Uzsitiet pa pipetes Saurako dalu, lai nodroSinatu, ka saturs atrodas pipetes
galvenaja dala. Nolauziet pilinamas pipetes uzgali, sekojot iegrieztajai ltnijai.



Paskiriet dzZivnieka apmatojumu lidz ir redzama ada. Novietojiet pipetes galu tiesi pret atkailinato adu
un vairakas reizes uzmanigi saspiediet pipeti, lai iztukSotu to. Atkartojiet So procediiru v&l viena vai
divas citas vietas uz kaka muguras, v€lams, pie galvas pamatnes un starp pleciem.
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(Piezime: tirdznieciba pieejamo pipeSu forma ka arT atteli uz karbinam/lietosanas instrukcijam var
atskirties.)

Polipropiléna pipetes:

Iznemiet pipeti no blistera. Turiet pipeti vertikali un atskriivgjiet un nonemiet vacinu. Apgrieziet vacinu
otradi un uzlieciet otru galu atpakal uz pipetes. Pagrieziet vacinu, lai saplestu blivéjumu un p&c tam
nonemiet vacinu no pipetes.



Paskiriet dzivnieka apmatojumu 1idz ir redzama ada. Novietojiet pipetes galu tieSi uz atkailinatas adas
un vairakas reizes saudzigi piespiediet pipeti, lai iztukSotu to. Atkartojiet So procedtiru vel viena vai
divas vietas uz kaka muguras, vélams, pie galvas pamatnes un starp pleciem.
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Ir svarigi, lai zales tiktu lietotas vieta, no kuras dzivnieks tas nevar nolaizit un lai arst€Sanas laika
dzivnieki viens otru nelaizitu.

Uzmanities no parmerigaS apmatojuma samitrinasanas ar veterinarajam zalém, jo arstéSanas vieta
apmatojumam biis lipigs izskats. Ja ta tomer notiek, tas izzudis 24 stundu laika p&c lietoSanas.

Lidz 48 stundam péc lietoSanas, $aja vieta var bt novérojamas arT baltas nogulsnes.
ArsteSanas shéma:

Optimalai blusu un/vai &réu invazijas kontrolei lietoSanas grafikam japamatojas uz vietgjo
epidemiologisko situaciju.

Ta ka nav veikti droSuma petfjumi, minimalais intervals starp arstéSanas reiz€m ir 4 nedélas.

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

Merka sugas dzivnieku drosuma petijumos ar kakiem un kakéniem vecuma no 2 meénesSiem un vecakiem,

ka arT kakiem ar kermena masu ap 1 kg, apstradajot tos ar piecas reizes lielaku devu (dienas terapeitiska

deva tiek lietota piecas dienas p&c kartas) par ieteikto 3 méneSus pec kartas, blakusparadibas netika
noveérotas, iznemot niezi un vemsSanu, kuru nove€roja vienu reizi. PardozéSanas gadijumos var
palielinaties blakusparadibu risks.

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

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP53AX15.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticids un akaricids Iidzeklis, kas pieder fenilpirazolu grupai. Tas darbojas inhibgjot
gamma-aminosviestskabes (GASS) kompleksu, saistoties pie hlorida kanaliem un tadgjadi blokgjot
hlorida jonu parvieto$anos caur §tinu membranam. Rezultata insektiem un &rcém rodas nekontrol&ta
centralas nervu sisteémas aktivitate un tie iet boja.

Fipronilam piemit insekticida un akaricida iedarbiba pret blusam (Ctenocephalides spp.) un &rcém
(Rhipicephalus spp, Dermacentor spp, Ixodes spp., tostarp Ixodes ricinus).
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Blusas tiek nogalinatas 24 stundu laika. Erces parasti tick nogalinatas 48 stundu laika p&c saskares ar
fipronilu, tacu, ja veterinaro zalu lietoSanas laika dzivniekam jau ir &rces (Rhipicephalus sanguineus vai
Ixodes ricinus), pirmo 48 stundu laika visas &rces var netikt nogalinatas.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

In vitro fipronils, galvenokart, tieck metabolizéts subcelularajas aknu dalas 1idz ta sulfona atvasinajumam.
Tomér in vivo tam, iesp&jams, ir ierobezota nozime, jo fipronila uzstikSanas kaka organisma ir nieciga.
Fipronila koncentracija apspalvojuma laika gaita samazinas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma:
Tikai termoformétas pipetes: 2 gadi.

Termoformétas pipetes ar blisteri: 3 gadi.

Polipropiléna pipetes: 2 gadi.

5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzglabat sausa vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma.
Neiznemt no blistera I1dz lietoSanas laikam.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Termoformetas pipetes: balta vai caurspidiga vairakslanu plastmasas pipete ar vienu devu, kas satur 0,5
ml izspiezama $kiduma.

Ieksgjie slani, kas ir saskaré ar zalém, ir izgatavoti no poliakrilonitrila-metakrilata vai polietiléna-
etilenvinilspirta-polictiléna. Baltais vai caurspidigais argjais komplekss ir izgatavots no
polipropiléna/ciklisko olefinu kopoliméra/polipropiléna.

Kastites ar 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 vai 150 pipetem.

Kastites satur pipetes, kuras vai nu ir vai nav iepakotas katra atseviska blisterT.

Polipropiléna pipetes: balta polipropiléna pipete ar vienu devu, kas satur 0,5 ml izspiezama skiduma.
Pipete iepakota bezkrasaina plastmasas blisteri, kas izgatavots no polipropiléna/cikliska olefina
kopolim@ra/ polipropiléna, ar termoblivésanas metodi noslégta ar lakotu aluminija termofoliju un
ievietota kartona kastite vai blistera mapitg.

Blisteru mapites vai kastites ar 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 vai 150 pipetém.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

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

nodoSanas she@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.



Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo tas var biit bistamas zivim un citiem tidens organismiem.

Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém vai tuksu iepakojumu.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

VIRBAC

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/09/0007

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/03/2009

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

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



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



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kastites ar 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 vai 150 pipetem

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Effipro 50 mg $kidums pilinasanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Viena 0,5 ml pipete satur:
Fipronils 50¢

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1,2,3,4,6,8, 12, 24, 30, 60, 90 vai 150 pipetes

| 4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACIJAS

Zaleém, kuram nav nepiecieSama veterinaro zalu recepte.

Blusu (Ctenocephalides spp.) un &r¢u (Dermacentor reticulatus) invazijas arstésanai.
Veterinarajam zalem piemit Iidz 5 ned€lam ilga noturiga insekticida iedarbiba pret blusam

(Ctenocephalides felis).

Veterinarajam zalém piemit lidz 2 nedélam ilga noturiga akaricida iedarbiba pret &rcém (Rhipicephalus

sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).

Ja veterinaro zalu lietosanas laika dzivniekam jau ir piekerusas So sugu &rces (Rhipicephalus sanguineus
vai Ixodes ricinus), tas visas var netikt nogalinatas pirmo 48 stundu laika, tacu tas var iet boja nedglas

laika.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita arsteSanas kursa, ja to diagnosticgjis

jiisu arstgjosais veterinararsts.

Blusas un erces
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6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai
Tikai arigai lietoSanai.

\Il/
Dle
Pretpilesanas

1 sistema

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzlabat sausa vieta.
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

VIRBAC

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/09/0007
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| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

1 blisteris

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Effipro

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

50 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

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

1 pipete

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Effipro

| 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

50 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

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

1. Veterinaro zalu nosaukums

Effipro 50 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem

2. Sastavs

Viena 0,5 ml pipete satur:

Aktiva viela:

Fipronils 50 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) 0,1 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,05 mg

Dzidrs, bezkrasains Iidz dzeltens skidums.

i Meérksugas

Kaki

4, LietoSanas indikacijas
Blusu (Ctenocephalides spp.) un &réu (Dermacentor reticulatus) invazijas arstésanai.

Veterinarajam zalém piemit lidz 5ned€lam ilga noturiga insekticida iedarbiba pret blusam
(Ctenocephalides felis).

Veterinarajam zalém piemit lidz 2 nedélam ilga noturiga akaricida iedarbiba pret &rcém (Rhipicephalus
sanguineus, Ixodes ricinus, Dermacentor reticulatus).

Ja veterinaro zalu lietoSanas laika dzivniekam jau ir piek€rusas So sugu &rces (Rhipicephalus sanguineus
vai Ixodes ricinus), tas visas var netikt nogalinatas pirmo 48 stundu laika, tacu tas var iet boja nedélas
laika.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no blusu alergiska dermatita arsté$anas kursa, ja to ir diagnosticgjis
jiisu arstgjosais veterinararsts.

5. Kontrindikacijas

Ta ka nav pieejami atbilstoSi p&tijumi, veterinaras zales nelietot kak&niem Iidz 2 m&neSu vecumam
un/vai ar kermena svaru mazaku par 1 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sist€miskas slimibas, drudzis u. c.) vai dzivniekiem atveseloSanas
perioda.

Nelietot trusiem, jo iesp&jamas blakusparadibas un pat naves iestasanas.

Nelietot gadijumos, ja konstatEta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Majdzivnieku blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta vai regularas uztur€Sanas vietas,
pieméram, paklajos un mikstajas mébel€s, kas masveida invazijas gadijjuma un kontroles pasakumu
sakuma apstradajamas ar piem&rotu insekticidu un regulari jatira ar puteklusticgju.

Veterinaras zales nenovers ercu piekerSanos dzivniekiem. Ja dzivnieks arstéts pirms &rcu piekersanas,
tas tiks nogalinatas pirmo 24—48 stundu laika p&c piekerSanas. Parasti tas notiks pirms asinu iestikSanas,
samazinot, bet ne izslédzot slimibu parnesanas risku. P&c bojaejas erces visbiezak nokrit no dzivnieka,
bet no atlikusSajam var atbrivoties, viegli tas pavelkot.

leteicams izvairTties no biezas mazgasanas vai Sampiina izmantosanas, jo nav parbaudita veterinaro zalu
efektivitates saglabasanas tados apstaklos.

Ja zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, ieteicama ikménesa alergisko
un pargjo majsaimnieciba esoso kaku apstrade.

Lai kontrol&tu blusu izplatibu majsaimnieciba, kura ir vairaki majdzivnieki, Visi majsaimniecibas suni
un kaki jaapstrada ar piemerotu insekticidu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Izvairities no zalu ieklisanas dzivnieka acts. Ja notikusi nejausa saskare ar actm, tas nekavegjoties jaskalo
ar lielu dens daudzumu.

Nelietot veterinaras zales uz briicEém vai bojatas adas.

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

Sis veterinaras zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu. Tapéc jaizvairas no veterinaro zalu
iekltiSanas mute vai acfs.

Ja notikusi nejausa saskare ar acim, tas nekavéjoties jaskalo ar lielu tidens daudzumu.

Ja acu kairinajums nepariet, meklét medicinisko palidzibu un uzradit arstam lietoSanas instrukciju vai
mark&umu.

Izvairieties no satura saskares ar adu. Ja ta notiek, mazgajiet rokas ar ziep€m un tideni.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

LietoSanas laika nesmeket, nedzert vai ne@st.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai paligvielam, jaizvairas no saskares ar $§Im
veterinarajam zaleém.

Dzivniekus nedrikst glaudit kamer apstradata vieta nav izzuvusi un nelaut b&rniem rotalaties ar tikko
apstradatiem dzivniekiem. Tadg] ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet agri vakara un nesen

apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Ipasi berniem.

Citi piesardzibas pasakumi:

Ka nesgjviela izmantotais spirts var negativi ietekmét krasotas, lakotas vai citadas majsaimniecibas
iekartu virsmas vai mebeles.
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Grusniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos kakiem netika konstatSta teratogéna vai embriotoksiska iedarbiba. Pettjumi
ar §Tm veterinarajam zalém grisnam un lakt§josam matitem nav veikti. Lietot tikai p&c arst&josa
veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Pardozesana:

Drosuma pétijumos meérka dzivniekiem kakiem un kak&niem vecuma no 2 méneSiem un vecakiem, ka
arT kakiem ar kermena masu ap 1 kg, apstradajot tos ar piecas reizes lielaku devu (dienas terapeitiska
deva tiek lietota piecas dienas p&c kartas) par ieteikto 3 méneSus p&c kartas, blakusparadibas netika

noveérotas, iznemot niezi un vemsSanu, kuru noveéroja vienu reizi. PardozéSanas gadijumos var
palielinaties nevelamas iedarbibas risks.

7. Blakusparadibas

Kaki:

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

Reakcija lietosanas vieta' (skvamoze (adas zvinoSanas), alopécija (matu izkriSana),
nieze, eritéma (apsartums))
Visparéja nieze vai alop&cija
Pastiprinata siekalo$anas?
Neirologiski traucgjumi® (pieméram, hiperestézija (paaugstinata jutiba pret stimuliem),
centralas nervu sist€tmas nomakums un neirologiski simptomi)
VemsSana
! Parejosas adas reakcijas lietoSanas vieta.
2 Ja notiek laizi%ana, var novérot Tsu pastiprinatas siekaloSanas periodu galvenokart §kidinataja Tpasibu
del.
3 Atgriezeniski simptomi.

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, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turtdja viet€jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:

Partikas un veterinarais dienests

Peldu iela 30

Riga, LV-1055

Timekla vietne:

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

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
LietoSanas veids un deva

Tikai arigai lietoSanai.
Lietojiet lokali uz adas; viena 0,5 ml pipete paredz&ta vienam dzivniekam.
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LietoSanas metode

Termoformetas pipetes
Turiet pipeti vertikali. Uzsitiet pa pipetes Saurako dalu, lai nodrosinatu, ka saturs atrodas pipetes

Paskiriet dzivnieka apmatojumu, lidz ir redzama ada. Novietojiet pipetes galu tiesi pret atkailinato adu
un vairakas reizes uzmanigi saspiediet pipeti, lai iztukSotu to. Atkartojiet So procediiru v&l viena vai
divas citas vietas uz kaka muguras, vélams, pie galvas pamatnes un starp pleciem.

(4] —Q\:a

1) 2)

b AN

(Piezime: tirdznieciba pieejamo pipeSu forma ka arT atteli uz karbinam/lietosanas instrukcijam var
atskirties.)
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Polipropiléna pipetes

Iznemiet pipeti no blistera. Turiet pipeti vertikali un atskriivgjiet un nonemiet vacinu. Apgrieziet vacinu
otradi un uzlieciet otru galu atpakal uz pipetes. Pagrieziet vacinu, lai sapl€stu blivéjumu un pec tam
nonemiet vacinu no pipetes.

Paskiriet dzivnieka apmatojumu, 11dz ir redzama ada. Novietojiet pipetes galu tieSi uz atkailinatas adas
un vairakas reizes saudzigi piespiediet pipeti, lai iztukSotu to. Atkartojiet So proceduru vel viena divas
vietas uz kaka muguras, vélams, pie galvas pamatnes un starp pleciem.

o| [~ e '
RNk 3
1: “"5}\] b f | L)g/f
f A—L._ g, —

| L

1) B (> 3 s

Ir svarigi, lai zales tiktu lietotas vietd, no kuras dzivnieks tas nevar nolaizit un lai arst€Sanas laika
dzivnieki viens otru nelaizitu.

Uzmanities no parmerigas apmatojuma samitrina$anas ar veterinarajam zalém, jo arstéSanas vieta
apmatojumam biis lipigs izskats. Ja ta tomer notiek, tas izzudis 24 stundu laika p&c lietoSanas.

Lidz 48 stundam péc lietosanas, $aja vieta var biit noveérojamas ar1 baltas nogulsnes.

(Pieztme: bus 2 pievienotas lietoSanas instrukcijas — viena katram pipetes veidam. Tomér praktisku
iemeslu dg] abas ir aprakstitas 1 lietoSanas instrukcija.)

9. Ieteikumi pareizai lieto§anai
Arstesanas shéma

Optimalai blusu un/vai &réu invazijas kontrolei lietoSanas grafikam japamatojas uz vietgjo
epidemiologisko situaciju.

Ta ka nav veikti droSuma pétfjumi, minimalais intervals starp arstéSanas reizé€m ir 4 nedélas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemé&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem nepieejama un neredzama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Uzlabat sausa vieta.

Uzglabat originalaja iepakojuma.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits uz pipetes pec “Exp”.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.

Neiznemt no blistera lidz lietoSanas bridim.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt idenstilpes, jo tas var biit bistamas zivim un citiem tidens organismiem

Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém vai tuksu iepakojumu.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VV/DCP/09/0007

Termoformétas pipetes: karbinas pa 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 vai 150 pipeteém.
Polipropiléna pipetes: blisteru mapites vai karbinas pa 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90 vai 150 pipetem.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedg€jo reizi parskatita
04/2024

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

16. Kontaktinformacija

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

VIRBAC

1% avenue 2065m LID
06516 Carros

Francija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

OU ZOOVETVARU

Uusaru 5

EE-76505 Saue/Harjumaa

Igaunija

Tel: + 372 56480207 pv@zoovet.eu

Lai iegiitu papildu informaciju par §Im veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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