I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectra 3D skidums pilinasanai uz adas suniem 1,5-4 kg

Vectra 3D skidums pilinaSanai uz adas suniem > 4-10 kg
Vectra 3D skidums pilinaSanai uz adas suniem >10-25 kg
Vectra 3D skidums pilinaSanai uz adas suniem> 25-40 kg
Vectra 3D skidums pilina$anai uz adas suniem > 40 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Dinotefurans 54 mg

Piriproksifens 4,84 mg

Permetrins 397 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

N-oktil-2-pirolidons -

N-metilpirolidons Skatit zemak esoSo tabulu

Katrs aplikators-pilinatajs nodrosina:

Suna kermena svars | Aplikatora| Tilpums | Dinotefurans| Piriproksiféns| Permetrins N-
(kg) vacina (ml) (mg) (mg) (mg) metilpirolidons
krasa

suniem 1,5—- 4 kg dzeltens 0,8 44 3,9 317 Qs 0.8 ml
suniem>4- 10 kg zalganzils 1,6 87 7,7 635 Qs 1.6 ml
suniem>10- 25 kg zils 3,6 196 17,4 1429 Qs 3.6 ml
suniem>25- 40 kg violets 4,7 256 22,7 1865 Qs 4.7 ml
suniem> 40 kg sarkans 8,0 436 38,7 3175 Qs 8.0 ml

Gaisi dzeltens skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA
3.1. Meérksugas

Suni.




3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Blusas:

Blusu (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis) invazijas arsté3anai un kontrolei. ArstéSana
pasarga dzivnieku no blusu invazijas vienu ménesi. Divus ménesus tiek noveérsta blusu vairoSanas, kavéjot
olu (ovocida darbiba), kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izdgjusas pieaugusas
blusas.

Erces:

Sim veterinarajam zalém piemit pastaviga akaricida iedarbiba un tas darbojas ka repelents pret &réu
invaziju (ménesi pret Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus vai tris nedélas pret Dermacentor
reticulatus).

Ja pirms $o veterinaro zalu lietoSanas dzivniekam jau ir piesiikusas €rces, tas visas var netikt nogalinatas
pirmo 48 stundu laika, bet gan vienas nedélas laika. Eréu nonemsanu ieteicams veikt ar speciali tam
paredz&tiem instrumentiem.

SmilSu musas, odi un sivas musas:

Arstéana nodrogina ilglaicigu repelentu (pasarga no dzélieniem) iedarbibu. So veterinaro zalu lietosana
pasarga no smil§u musu (Phlebotomus perniciosus), odu (Culex pipiens, Aedes aegypti) un sivo musu
(Stomoxys calcitrans) dzelieniem vienu ménesi. ArstéSana nodrosina ar ménesi ilgu insekticidu iedarbibu
pret odiem (Aedes aegypti) un sivajam musam (Stomoxys calcitrans).

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret jebkuru no paligvielam.

Nelietot kakiem. Sis veterinaras zales nedrikst lietot kakiem to fiziologisko ipatnibu d&l, jo kaka
organisms nespé€j metaboliz&t permetrinu. Ja §1s zales ir nejausi lietotas kakim vai kakis tas nejausi ir
norijis, aktivi laizot tikko arsteta suna kazoku, var rasties nopietnas blakusparadibas (skatit 4.5.
apakSpunktu).

3.4. Ipasi bridinajumi

ArstéSanu veic visiem majsaimnieciba eso$ajiem suniem. Majsaimnieciba esoSos kakus arstét tikai ar
tadam veterinarajam zalém, kas registrétas lietoSanai kakiem.

Blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturéSanas vietas, pieméram, paklajos un
mikstas mebeles, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma apstradajamas ar
piemerotu insekticidu un regulari jatira ar puteklsticgju.

Sis veterinaras zales saglaba savu iedarbibu arT dzivniekiem saskaroties ar ideni (piem., peldesana,
mazgasana u.c.). So veterinaro zalu iedarbigumu neietekm@ atkartota dzivnieku saskare ar fideni reizi
nedg€la vienu menesi jau 48 stundas pec zalu aplikacijas; arT Sampiina lietoSana 2 ned€las p&c arstesanas
neietekmée $o veterinaro zalu iedarbibu. Tomer bieza dzivnieka mazgaSana ar Sampiinu 48 stundas péc
arst€Sanas var samazinat zalu iedarbibas ilgumu.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai merksugam:

Sis veterinaras zales kakiem var izraisit konvulsijas, kas var biit letalas kaku fiziologisko Tpatnibu dél, jo
tie nesp&j metabolizet noteiktus savienojumus, taja skaitd permetrinu. Ja notikusi nejausa iedarbiba un
novero blakusparadibas, mazgat kaki ar Samptinu vai ziepeém. Lai noverstu kaku nejausu saindésanos ar
§Tm veterinarajam zalém, turét tos noskirti no arstetajiem suniem lidz aplikacijas vieta ir nozuvusi.




Ja ir aizdomas par blusu izraisitu dermatitu (nieze un adas kairinajums), versties pie veterinararsta.

Ir svarigi nodrosinat, lai kakis nelaiza aplikacijas vietu sunim, kas ir arstets ar $Tm veterinarajam zalem.
So veterinaro zalu dro$ums nav noteikts suniem, kuri jaunaki par 7 nedélam vai sver mazak par 1,5 kg.
Jaievero piesardziba, lai veterinaras zales neiekliitu suna acts. Ja zales nokliist acts, nekavgjoties skalot ar
lielu tidens daudzumu.

P&c arsteSanas nevar izslegt atsevisku &rcu piestikSanas varbitibu, tapec nav iesp&jams pilniba izslegt
infekcijas slimibu parn€sasanas risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Negst, nedzert vai nesméket, rikojoties ar §STm veterinarajam zalem.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret jebkuru no sastavdalam jaizvairas no saskares ar §Tm
veterinarajam zaleém.

Laboratoriskajos p&tfjumos trusiem un Zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir giiti pieradijumi par
fetotoksisku iedarbibu. Griitnieces un sievietes, par kuram ir aizdomas, ka vinas ir stavokli, nedrikst
rikoties ar §STm veterinarajam zalém. Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, sievieteém reproduktiva
vecuma ir jaizmanto individualie aizsardzibas Iidzekli, kas ietver cimdus.

Sis veterinaras zales kairina acis un adu.

Lai izvairTtos no blakusparadibam:

. Riipigi mazgat rokas tiilit pec rikoSanas ar §STm zalem.

. Izvairities no saskares ar adu.

. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavg&joties nomazgat ar tideni un ziepem.

. Ja §1s veterinaras zales nejausi nokluvusas acTs, tas riipigi izskalot ar lielu tidens daudzumu.

. Nepielaut, ka bérni kontakt&jas ar arstéto dzivnieku vismaz 4 stundas p&c $o veterinaro zalu
lietosanas. Tap&c ieteicams veterinaro zalu aplikaciju suniem veikt vakara vai pirms pastaigas.

. Arstesanas diena nelaut suniem gulét kopa ar to saimniekiem, jo Tpasi ar berniem.

. Izlietotie aplikatori jaiznicina nekavgjoties un jauzglaba berniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja adas un acu kairinajums nepariet vai veterinaras zales nejausi ir noritas, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma markejumu arstam.

Sagaidit pirms apstradata vieta nozust, un tikai tad laut dzivniekam nonakt saskare ar audumu vai
mébelem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Lai noverstu negativu ietekmi uz tideni dzivojoSiem organismiem, sunus nedrikst peldinat fidenstilp&s 48
stundas pec aplikacijas (skatit 5.5. apakSpunkta).

3.6. Blakusparadibas

Suni
Reti Reakcija aplikacijas vieta' (t.i. eritréma, nieze)
(1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Diskomforts!-
dzivniekiem): Uzvedibas maina (piem., hiperaktivitate,
vokalizacija, nemiers)
Neirologiskas pazimes (piem., muskulu trice)
Sistémiskas pazimes (piem., letargija, anoreksija)
Loti reti Reakcija aplikacijas vieta® (piem., apmatojuma
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem dzivniekiem, izmainas (mitrs, salipis), zalu atlikums)
tostarp atseviski zinojumi): Gastrointestinalie traucgjumi (piem., vemsana,
diareja)




Ataksija (piem., nestabilas kustibas)
Krampji

'Vieglas un parejosas. Ja pazimes saglabajas vai pasliktinas, konsulteties ar veterinararstu.
2Aplikacijas vieta.
3Parejoss, izzid 48 stundu laika.

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 skattt
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kuceém griisnibas, laktacijas laika vai vaislai paredz&tiem
dzivniekiem.

Grisniba un laktacija:

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

Laboratoriskajos p&tfjumos trusiem un Zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir giiti pieradijumi par
fetotoksisku iedarbibu.

Laboratoriskajos pétijumos par katru sastavdalu tika konstatéts, ka dinotefurans, piriproksiféns vai
permetrins zurkam un truSiem neizraisa maternotoksisku, teratogénu vai fetotoksisku iedarbibu.
Dinotefurans ir uzradijis sp&ju Skeérsot asins-piena barjeru un izdalities piena.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
3.9. LietoSanas veids un devas

Uzpilinasanai.
Viens aplikators vienam sunim.

Devas:

Minimala ieteicama deva ir 6,4 mg dinotefurana/kg kermena svara, 0,6 mg piriproksiféna/kg kermena
svara un 46,6 mg permetrina/kg kermena svara, kas atbilst 0,12 ml $o veterinaro zalu/kg kermena svara.
Tabula paraditi aplikatora-pilinataja lielumi, kurus lietot atbilstosi suna kermena svaram:

Suna svars (kg) Aplilrl;z;;ora Tléfrﬁgns Lietojamais aplikators
1,5-4 kg dzeltens 0,8 Vectra 3D suniem 1,5-4 kg
>4-10 kg zilganzal$ 1,6 Vectra 3D suniem>4-10 kg
>10-25 kg zils 3,6 1 aplikators ar | Vectra 3D suniem>10-25 kg
>25-40 kg violets 4,7 Vectra 3D suniem>25-40 kg
> 40 kg sarkans 8,0 Vectra 3D suniem> 40 kg

Jaraugas, lai veterinaras zales tiktu lietotas tikai uz veselas adas.

Ka lietot:
Iznemt aplikatoru-pilinataju no iepakojuma.



1. solis: turét aplikatoru vertikali uz augsu, turot pirkstus zem lielaka diska, ka paradits zim&juma.

2. solis: ar otras rokas palidzibu nospiest uz leju mazako disku tik daudz, kaméer abi diski saskaras, ka
rezultata tiek pardurts iepakojuma aizvakojums.

3. solis: sunim jastav vai jaatrodas &rta pozicija, lai viegli varétu aplicet zales. Paskirt apmatojumu,
lidz redzama ada. Lictot §Ts veterinaras zales (ka noradits 4. soli) 1éni ar aplikatora galu uzpilinot uz adas
laukuma.

4. solis: lietot, ka noradits 4a un 4b punkta.

4a ieteikums: paskirt dzZivnieka apmatojumu uz kakla pamatnes starp lapstinam lidz redzama ada, viegli
saspiest aplikatoru un aplic€t veterinaras zales uz dzivnieka adas pilienveida, ka paradits zemak esosaja
zime&juma tik ilgi, kamer aplikatora pipete ir tuksa.

Suna svars 1,5 lidz 4 kg
Viena dzeltena pipete vienam sunim

Suna svars 4 kg Iidz 10 kg
Viena zilganzala pipete vienam sunim uzpilinaSanai divos punktos

Suna svars 10 kg 11dz 40 kg
Viena zila vai violeta pipete vienam sunim uzpilinaSanai tris punktos




Suna svars virs 40 kg
Viena sarkana pipete vienam sunim uzpilinasanai cetros punktos

VAI
Stait Stop /] 4b ieteikums: neatkarigi no dzivnieka svara, izmantojot aplikatora galu, paSkirt
o> —" >~ | dzivnieka apmatojumu astes pamatnes dala lidz redzama ada. Aplikatora galu

\ novietot uz adas un iztuksot tas saturu, nepartraukta Iinija no astes pamatnes pa
g \\ muguras vidusliniju 11dz lapstinam ka paradits zim&uma, vairakas reizes saspieZot
—
kf’ ‘:’/‘ (

aplikatoru I1dz tas ir tukss.
s

ArstéSanas shéma:

P&c vienreizgjas dzivnieka apstrades ar veterinarajam zalém tiek nodroSinata aizsardziba pret blusu
invaziju vienu ménesi. Arsté€Sanu var atkartot pec viena menesa.

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

Iznemot Tslaicigu eritrému un kosmétiska rakstura apmatojuma izmainas, veterinaro zalu aplikacijas vieta
netika konstatétas citas blakusparadibas, lietojot §1s zales 7 ned€las veciem, kliski veseliem kucéniem,
ka vienreiz&ju aplikaciju 5 reizes lielaku par ieteicamo devu, 7 reizes ar 2 ned€lu intervalu.

P&c nejausas norisSanas lielaka deva ka noteikts lietoSanai, var noverot vemsanu, siekaloSanos un diareju,

tomer §1s paradibas izzid bez arstésanas.

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

Nav piemérojami.
3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP53AC54.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Dinotefurans ir insekticids. Tas ir neiromediatora acetilholina atvasinajums un darbojas uz parazitu nervu
sinapSu nikotina acetilholina receptoriem. Saistoties ar Siem receptoriem, darbojas ka agonists, ar katru
ekscitgjosu impulsu nogalinot parazitu. Aktivai vielai dinotefuranam nav janokliist parazita gremosanas
trakta, jo tas parazitu nogalina tiesa kontakta cela. Dinotefuranam ir zema afinitate pret ziditaju
acetilholina receptoriem.



Piriproksifens ir insektu augsanas regulators (IAR), kas inhib€ parazitu olinu un kapuru attistibu, noveérsot
jaunas paaudzes picaugusu blusu attistibu. Piriproksiféns partrauc blusas vairos$anas ciklu, izraisot
priekslaicigu ovocido fazi un nomacot dzimumnobries$anas fazi, ka rezultata tiek producétas neaugligas
olinas. Piriproksifens blok€ juvenilo stadiju (kapurs un agrina kiininas stadija), partraucot picaugusa Ipatna
turpmako attistibu. Piriproksiféns novers apkartejas vides kontaminaciju no arstétiem dzivniekiem.

Permetrins ir sintétiskais piretroids. Piretroidi darbojas neirotoksiski uz Na jonu kanaliem, paléninot to
aktivizaciju un inaktivacijas Tpasibas, ka rezultata tiek blok&ta nervu impulsu parvade un iestajas loti
strauja insekticida iedarbiba. Permetrins atri iznicina piecaugus$as blusas un érces, ka art darbojas ka
repelents.

In vitro dinotefurans, lietojot kopa ar permetrinu, darbojas sinergiski, izraisot atraku insekticidu iedarbibu
in vivo. Pirmaja arsté$anas diena 12 stundas p&c veterinaro zalu lietoSanas tas izraisija insekticidu
iedarbibu uz picaugu$am blusam.

Paredzamais kliniskais ieguvums, kas izriet no dinotefurana un permetrina kombinacijas, tika pieradits
laboratoriskaja petijuma suniem, kas paradija ilgstosaku terapeitiskas efektivitates periodu pret blusam
C.canis -lidz pat 4 nedé¢las ilgi.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Dinotefurans un piriproksiféns dal€ji uzsticas caur suna adu, izraisot sistémisku darbibu. Permetrina
Itmenis asins plazma saglabajas zem kvantitativa Iimena noteikSanas robezas.

Pirmaja aplikacijas diena visas tris aktivas vielas atri izplatas pa dzivnieka kermena virsmu, maksimalo
koncentraciju sasniedzot 3. diena p&c zalu lietoSanas.

Vienu ménesi p&c arsteéSanas visas tris aktivas vielas uz arstéta dzivnieka apmatojuma vél bija nosakama
daudzuma.

Ietekme uz vidi

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpés, jo tas var apdraud@t zivis un citus Gideni dzivojogus
organismus.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjieties.

5.3. Ipasi uzglabaSanas nosacljumi
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Aplikators-pilinatajs izgatavots no daudzslanu kompleksa aluminija un polietiléna (PE) ar ABPE,
aizvakots ar starpliku kompleksu (aluminija, poliesteris, nosledzams PE slanis) kartona kastite.



Iepakojuma lielumi:
Kartona kaste ar 1, 3, 4, 6, 12, 24 vai 48 aplikatoriem-pilinatajiem ar 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml vai 8,0
ml. (Tikai viens lielums kastg).

Ne visi iepakojuma liclumi 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 tidenstilp€s, jo tas var biit bistams zivim un citiem tidens organismiem.
Nepiesarnot dikus, idenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém un izlietoto iepakojumu.

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

nodosanas shémas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai saskana ar vietgjam
prasibam un jebkuram valsts vakSanas sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Santé Animale

1. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/13/156/001-035

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 04/12/2013

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

(MM/YYYY}

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikakas zinas par $Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras ttmekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.




11 PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRsANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste ar, 1, 3, 4, 6, 12, 24 vai 48 aplikatoriem-pilinatajiem

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectra 3D skidums pilinaSanai uz adas

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs aplikators-pilinatajs satur dinotefuranu 44 mg/ piriproksifenu 3,9 mg/ permetrinu 317 mg
Katrs aplikators-pilinatajs satur dinotefuranu 87 mg/ piriproksifénu 7,7 mg/ permetrinu 635 mg
Katrs aplikators-pilinatajs satur dinotefuranu 196 mg/ piriproksifénu 17,4 mg/ permetrinu 1429 mg
Katrs aplikators-pilinatajs satur dinotefuranu 256 mg/ piriproksifénu 22,7 mg/ permetrinu 1865 mg
Katrs aplikators-pilinatajs satur dinotefuranu 436 mg/ piriproksifénu 38,7 mg/ permetrinu 3175 mg

3. IEPAKOJUMA IZMERS

1 aplikators-pilinatajs
3 aplikatori-pilinataji
4 aplikatori-pilinataji
6 aplikatori-pilinataji
12 aplikatori-pilinataji
24 aplikatori-pilinataji
48 aplikatori-pilinataji

4.  MERKSUGAS

Suni 1,5-4kg
Suni > 4-10kg
Suni >10-25kg
Suni >25-40kg
Suni >40kg

5. INDIKACIJAS

Er¢u un blusu invazijas arstéanai un kontrolei Iidz 1 ménesim. Blusu vairo$anas kontrolei 2 ménesus.
Atbaida (pasarga no dz€lieniem) lidojosus kukainus, tadus ka smilSu musas, odus, stvas musas 1 ménesi.
Nogalina odus un sivas musas 1 ménesi.
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6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai arigi uz adas. %
Nepielaut, ka bérni kontakt&jas ar arsteto dzivnieku vismaz 4 stundas p&c So

veterinaro zalu lietoSanas.

Izvairities no So zalu nokl@iSanas uz adas, acis vai mute.

Nelietot kakiem.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot nekavegjoties.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

&

Ceva Santé Animale

14.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/13/156/001 (1 aplikators- pilinatajs suniem 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/002 (3 aplikatori-pilinataji suniem 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/026 (4 aplikatori-pilinataji suniem 1,5-4 kg)
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EU/2/13/156/003 (6 aplikatori-pilinataji suniem 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/004 (12 aplikatori-pilinataji suniem 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/027 (24 aplikatori-pilinataji suniem 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/005 (48 aplikatori-pilinataji suniem 1,5-4 kg)
EU/2/13/156/006 (1 aplikators-pilinatajs suniem >4—10 kg)
EU/2/13/156/007 (3 aplikatori-pilinataji suniem >4—10 kg)
EU/2/13/156/028 (4 aplikatori-pilinataji suniem >4-10 kg)
EU/2/13/156/008 (6 aplikatori-pilinataji suniem> 4—10 kg)
EU/2/13/156/009 (12 aplikatori-pilinataji suniem >4—10 kg)
EU/2/13/156/029 (24 aplikatori-pilinataji suniem >4-10 kg)
EU/2/13/156/010 (48 aplikatori-pilinataji suniem >4-10 kg)
EU/2/13/156/011 (1 aplikators-pilinatajs suniem> 10-25 kg)
EU/2/13/156/012 (3 aplikatori-pilinataji suniem >10-25 kg)
EU/2/13/156/030 (4 aplikatori-pilinataji suniem> 10-25 kg)
EU/2/13/156/013 (6 aplikatori-pilinataji suniem >10-25 kg)
EU/2/13/156/014 (12 aplikatori-pilinataji suniem> 10-25 kg)
EU/2/13/156/031 (24 aplikatori-pilinataji suniem >10-25 kg)
EU/2/13/156/015 (48 aplikatori-pilinataji suniem >10-25 kg)
EU/2/13/156/016 (1 aplikators-pilinatajs suniem> 25—40 kg)
EU/2/13/156/017 (3 aplikatori-pilinataji suniem> 25-40 kg)
EU/2/13/156/032 (4 aplikatori-pilinataji suniem >25-40 kg)
EU/2/13/156/018 (6 aplikatori-pilinataji suniem >25-40 kg)
EU/2/13/156/019 (12 aplikatori-pilinataji suniem >25-40 kg)
EU/2/13/156/033 (24 aplikatori-pilinataji suniem >25-40 kg)
EU/2/13/156/020 (48 aplikatori-pilinataji suniem >25-40 kg)
EU/2/13/156/021 (1 aplikators-pilinatajs suniem > 40 kg)
EU/2/13/156/022 (3 aplikatori-pilinataji suniem > 40 kg)
EU/2/13/156/034 (4 aplikatori-pilinataji suniem > 40 kg)
EU/2/13/156/023 (6 aplikatori-pilinataji suniem > 40 kg)
EU/2/13/156/024 (12 aplikatori-pilinataji suniem >40 kg)
EU/2/13/156/035 (24 aplikatori-pilinataji suniem > 40 kg)
EU/2/13/156/025 (48 aplikatori-pilinataji suniem> 40 kg)

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Aplikators-pilinatajs

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectra 3D
1,5-4kg
>4-10kg
>10-25kg
( ( >25-40kg
>40kg

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

dinotefurans 44 mg/ piriproksiféns 3,9 mg/ permetrins 317 mg
dinotefurans 87 mg/ piriproksiféns 7,7 mg/ permetrins 635 mg
dinotefurans 196 mg/ piriproksifens 17,4 mg/ permetrins 1429 mg
dinotefurans 256 mg/ piriproksifens 22,7 mg/ permetrins 1865 mg
dinotefurans 436 mg/ piriproksifens 38,7 mg/ permetrins 3175 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atverSanas izlietot nekavgjoties.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1 Veterinaro zalu nosaukums
Vectra 3D skidums pilinasanai uz adas suniem 1,5-4 kg
Vectra 3D skidums pilinaSanai uz adas suniem > 4-10 kg
Vectra 3D skidums pilina$anai uz adas suniem >10-25 kg
Vectra 3D skidums pilinaSanai uz adas suniem > 25-40 kg
Vectra 3D skidums pilinaSanai uz adas suniem > 40 kg
2. Sastavs

Katrs ml satur dinotefuranu 54 mg, piriproksifénu 4,84 mg, permetrinu 397 mg.

Katrs aplikators-pilinatajs nodrosina:

Suna kermena Aplikatora Tilpums | Dinotefurans | Piriproksiféns | Permetrins N-
svars (kg) vacina krasa (ml) (mg) (mg) (mg) metilpirolid

ons
1,5-4 kg dzeltens 0,8 44 3.9 317 Qs 0.8 ml
>4-10 kg zalganzils 1,6 87 7,7 635 Qs 1.6 ml
>10-25 kg zils 3,6 196 17,4 1429 Qs 3.6 ml
>25-40 kg violets 4,7 256 22,7 1865 Qs 4.7 ml
> 40 kg sarkans 8,0 436 38,7 3175 Qs 8.0 ml

Sis veterinaras zales ir gaisi dzeltens skidums pilinasanai uz adas, iepakots vienas devas aplikatora-
pilinataja.

3. Mérksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Blusas:

Sis veterinaras zales nogalina uz invadétiem suniem un pasarga no turpmakas blusu invazijas vienu
ménesi. Sis zales ir efektivas pret §adam blusam blusas: Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis.
Sis veterinaras zales novers blusu vairo§anos divus méne$us péc aplicg$anas, kavgjot olu (ovocida
darbiba), kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izd&jusas pieaugusas blusas.

Erces:

Sis veterinaras zales nogalina un atbaida érces (vienu ménesi pret Rhipicephalus sanguineus, Ixodes
ricinus vai tris nedélas pret Dermacentor reticulatus).

Ja pirms veterinaro zalu lietoSanas dzivniekam jau ir piestikusas rces, tas visas var netikt nogalinatas
pirmo 48 stundu laika, bet gan vienas nedélas laika. Eréu nonemsanu ieteicams veikt ar speciali tam
paredzetiem instrumentiem.
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Smil§u musas, odi un sivas musas:

Sis veterinaras zales atbaida (pasarga no kodieniem) lidojosus kukainus, tadus ka smilsu musas
(Phlebotomus perniciosus), odi (Culex pipiens, Aedesa egypti) un sivas musas (Stomoxy scalcitrans)
vienu ménesi péc zalu aplicéanas. Arstésana nodrosina arT ménesi ilgu insekticidu iedarbibu pret odiem
(Aedesa egypti) un sivajam musam (Stomoxys calcitrans).

5. Kontrindikacijas

Nelietot kakiem (skatit sadala ,,Ipasi bridinajumi”). Sis veterinaras zales nedrikst lietot kakiem to
fiziologisko ipatnibu d&l, jo kaka organisms nesp&j metaboliz&t permetrinu. Ja §is zales ir nejausi lietotas
kakim vai kakis tas nejausi ir norijis, aktivi laizot tikko arsteta suna kazoku, var rasties nopietnas
blakusparadibas.

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

ArstéSanu veic visiem majsaimnieciba esoSajiem suniem. Majsaimnieciba esoSos kakus arstet tikai ar
tadam veterinarajam zalém, kas registrétas lietoSanai kakiem.

Blusas var iemitinaties suna gulvieta, groza un tadas regularas uzturéSanas vietas ka paklajs un mikstas
mébeles. Masveida blusu invazijas gadijuma un tas kontroles noliikos §is zonas jaapstrada ar piemérotu
insekticidu un regulari jatira ar puteklsiicgju.

Sis veterinaras zales saglaba savu iedarbibu arf dzivniekiem saskaroties ar fideni (piem., peldesana,
mazgasana u.c.) So veterinaro zalu iedarbigumu neietekmé atkartota dzivnieku saskare ar tideni reizi
nedg€la vienu menesi jau sakot 48 stundas pec zalu aplikacijas, arT Sampiina lietoSana 2 ned€las péc
arst€Sanas neietekme So zalu iedarbibu. Tomér bieza dzivnieka mazgasana ar Samptnu 48 stundas pec
arstéSanas var samazinat zalu darbibas ilgumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Arigai lietoSanai.

Ja ir aizdomas par blusu izraisitu dermatitu (nieze un adas kairinajums), versties pie veterinararsta.
Nelietot kakiem. Sis veterinaras zales kakiem var izraisit konvulsijas, kas var biit letalas, ja kakis zales
nejausi norijis. Ja notikusi nejausa iedarbiba, mazgat kaki ar Samptinu vai ziep€m un nekavéjoties versties
pie veterinararsta. Lai noverstu kaku nejausu saindéSanos ar §STm veterinarajam zalém, turét tos noskirti no
arstetajiem suniem, I1idz aplikacijas vieta ir nozuvusi.
Ir svarigi nodrosinat, lai kakis nelaiza aplikacijas vietu sunim, kas ir arstets ar STm veterinarajam zalem. Ja
tas noticis, nekavgjoties versieties pie veterinararsta.

So veterinaro zalu droSums nav noteikts suniem, kuri jaunaki par 7 nedelam vai sver mazak par 1,5 kg.

Jaievero piesardziba, lai §Ts veterinaras zales neiekliitu suna acts. Ja zales noklist acls, nekavgjoties skalot
ar lielu tdens daudzumu.
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P&c arstéSanas nevar izslégt atsevisku ercu piestikSanas varbiitibu, tapec nav iesp&jams pilniba izslegt
infekcijas slimibu parné€sasanas risku.

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

Negst, nedzert vai nesmeket, rikojoties ar §STm veterinarajam zalém.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret jebkuru no sastavdalam jaizvairas no saskares ar Stm
veterinarajam zaleém.

Laboratorijas pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir giiti pieradijumi par
fetotoksisku iedarbibu. Griitnieces un sievietes, par kuram ir aizdomas, ka vinas ir stavokli, nedrikst
rikoties ar §Tm veterinarajam zalém. Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, sievieteém reproduktiva
vecuma ir jaizmanto individualie aizsardzibas lidzekli, kas ietver cimdus. Sis veterinaras zales kairina acis
un adu.

Lai izvairTtos no blakusparadibam:

. Riipigi mazgat rokas tiilit p&c rikosanas ar Stm zaleém.

. Izvairities no saskares ar adu.

. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, skarto vietu nekavg&joties nomazgat ar tideni un ziepem.

. Ja §1s veterinaras zales nejausi nokluvusas acTs, tas riipigi izskalot ar lielu tidens daudzumu.

. Nepielaut, ka bérni kontakt&jas ar arstéto dzivnieku vismaz 4 stundas p&c So veterinaro zalu
lietoSanas. Tap&c ieteicams veterinaro zalu aplikaciju suniem veikt vakara vai pirms pastaigas.

. Arstesanas diena nelaut suniem gulét kopa ar to saimniekiem, jo Tpasi ar berniem.

. Izlietotie aplikatori jaiznicina nekavg&joties un jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja adas un acu kairinajums nepariet, vai veterinaras zales nejausi ir noritas, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.
Sagaidit pirms apstradata vieta nozust, un tad laut dzivniekam nonakt saskaré ar audumu vai mébelem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Lai noveérstu negativu ietekmi uz tident dzivojoSiem organismiem sunus nedrikst peldinat Gidenstilpes 48
stundas pec aplikacijas, Skatit sadala “Ipasi noradijumi atkritumu iznicinaSanai”.

Griisniba un laktacija:

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

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kuceém griisnibas, laktacijas laika vai vaislai paredz&tiem
dzivniekiem.

Laboratoriskajos p&tijumos trusiem un Zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir giti pieradijumi par
fetotoksisku iedarbibu.

Petfjumos par katru aktivo vielu tika konstatéts, ka dinotefurans, piriproksiféns vai permetrins zurkam un
truSiem neizraisa maternotoksisku, teratogénu vai fetotoksisku iedarbibu.

Dinotefurans viegli nokliist laktgjosu dzivnieku piena.

Pardozgsana:

Iznemot Tslaicigu eritrému un kosmétiska rakstura apmatojuma izmainas, veterinaro zalu aplikacijas vieta
netika konstatétas citas blakusparadibas, lietojot §1s zales 7 ned€las veciem, veseliem kucéniem ka
vienreizgju aplikaciju 5 reizes lielaku par ieteicamo devu 7 reizes ar 2 nedglu intervalu.

P&c nejausas norisanas lielaka deva ka noteikts lietosanai, var noverot vemsanu, siekaloSanos un diareju,
tomer §is paradibas izzid bez arstésanas.

Biutiska nesaderiba:
Nav zinama.
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1. Blakusparadibas

Suni

Reti (1 Iidz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem dzivniekiem):

Reakcija aplikacijas vieta' (piem., eritréma, nieze), Diskomforts'?,Uzvedibas maina (piem., hiperaktivitate,
vokalizacija, nemiers), Neirologiskas pazimes (piem., muskulu trice), Sistémiskas pazimes (piem., letargija,
anorekcija)

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

Reakcija aplikacijas vieta® (piem., apmatojuma izmainas (mitrs, salipis), zalu atlikums), Gastrointestinalie
traucjumi (piem., vemsana, diareja), Ataksija (piem., nestabilas kustibas), Krampji

Vieglas un parejosas. Ja pazimes saglabajas vai pasliktinas, konsultéties ar veterinararstu.
2Aplikacijas vieta
3parejoss, izztd 48 stundu laika.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistemu www.pvd.gov.lv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Uzpilinasanai. Viens aplikators vienam sunim.
Jaraugas, lai veterinaras zales tiktu lietotas tikai uz veselas suna adas.

Devas:
Noteikt pareizo aplikatora-pilinataja izm&ru lietoSanai jiisu sunim (nav ieteicams lietot suniem, kuri

jaunaki par 7 nedglam vai sver mazak par 1,5 kg, skatit sadala “Ipasi bridinajumi”).

Minimala ieteicama deva ir 6,4 mg dinotefurana/kg kermena svara, 0,6 mg piriproksiféna/kg kermena
svara un 46,6 mg permetrina/kg kermena svara, kas atbilst 0,12 ml o veterinaro zalu kg/ kermena svara.

Tabula paraditi aplikatora-pilinataja lielumi, kurus lietot atbilstosi suna kermena svaram:

Sunas vars (kg) Apg;z;ora Tl(lﬁlll;ns Lietojamais aplikators
1,5-4 kg dzeltens 0,8 Vectra 3D suniem 1,5-4 kg
>4-10 kg zilganzal$§ 1,6 Vectra 3D suniem > 4-10 kg
>10-25 kg zils 3,6 1 aplikators ar | Vectra 3D suniem >10-25 kg
>25-40 kg violets 4,7 Vectra 3D suniem >25-40 kg
> 40 kg sarkans 8,0 Vectra 3D suniem > 40 kg
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9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Metode un lieto$anas veids:

Ka lietot:
Iznemt aplikatoru-pilinataju no iepakojuma.

1. solis: turét aplikatoru vertikali uz augsu, turot pirkstus zem lielaka diska, ka paradits zimgjuma.

2. solis: ar otras rokas palidzibu nospiest uz leju mazako disku tik daudz, kamér abi diski saskaras, ka
rezultata tiek pardurts iepakojuma aizvakojums.

3. solis: sunim jastav vai jaatrodas erta pozicija, lai viegli vartu aplicet zales. Paskirt apmatojumu, Iidz
redzama ada. Lietot §Ts veterinaras zales (ka noradits 4. sol1) Ieni ar aplikatora galu uzpilinot uz adas
laukuma.

4. solis: lietot, ka noradits 4a un 4b punkta.

4a ieteikums: paskirt dzivnieka apmatojumu uz kakla pamatnes starp lapstinam Iidz redzama ada, viegli
saspiest aplikatoru un aplicét veterinaras zales uz dzivnieka adas pilienveida, ka paradits zemak esosaja
zime&juma tik ilgi, kamer pipete ir tuksa.

Suna svars 1,5 [idz 4 kg
Viena dzeltena pipete vienam sunim
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AUERS)
s < Suna svars 4 kg I1dz 10 kg
\ Viena zilganzala pipete vienam sunim uzpilinaSanai
] m divos punktos

Suna svars 10 kg 11dz 40 kg
Viena zila vai violeta pipete vienam sunim
uzpilinasanai tris punktos

Suna svars virs 40 kg
Viena sarkana pipete vienam sunim uzpilinaSanai
Cetros punktos

VAI
Stait 4b ieteikums: neatkarigi no dzivnieka svara, izmantojot aplikatora galu, paskirt
" dzivnieka apmatojumu astes pamatnes dala, 11dz redzama ada. Aplikatora galu

\_ \l_] novietot uz adas un iztuksSot tas saturu, nepartraukta linija no astes pamatnes pa
\\ muguras vidusliniju l1dz lapstinam, ka paradits zZim&uma, vairakas reizes saspiezot
TR aplikatoru, I1dz tas ir tukSs.

L, // -_% [

L <

ArstéSanas shéma:

P&c vienreizgjas dzivnieka apstrades ar veterinarajam zalém tiek nodrosinata aizsardziba pret blusu
invaziju vienu ménesi. ArstéSanu var atkartot p&c viena ménesa.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.
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Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&juma uz iepakojuma péc
Exp. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjieties.

12.  Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilpgs, jo tas var biit bistamas zivim un citiem tGdens
organismiem. Nepiesarnot dikus, iidenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém un izlietoto iepakojumu.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi

EU/2/13/156/001-035

Kartona kaste ar 1, 3, 4, 6, 12, 24 vai 48 aplikatoriem-pilinatajiem ar 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml vai
8,0 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita
06/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Ceva SantéAnimale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francija
Talr.: +800 35 22 11 51 — e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva SantéAnimale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francija
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francija
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17. Cita informacija

Darbibas mehanisms:

Tris aktivas vielas izplatas pa suna organismu pirmaja diena p&c So veterinaro zalu aplic€Sanas un
saglabajas 1 ménesi. Aktivas vielas iedarbojas uz dzivnieka apmatojumu un tam nav nepiecie$ams
infiltréties asinsrité. Paraziti nonak kontakta ar arstéto suni un tiek atbaiditi vai nogalinati.
Dinotefurans nogalina insektus, iedarbojoties uz to nervu sist€ému.

Piriproksifens darbojas ka blusu augsSanas un reproduktivas sist€émas iznicinatajs. Tas nodroSina apkartgjas
vides invadésanas samazinasanos no arstétiem dzivniekiem.

Permetrins iedarbojas uz posmkaju nervu sisttmu un nogalina blusas un &rces, ka arT piemit atbaiditaja
pasibas.

Dinotefurans un permetrins darbojas sinergiski, kas izraisa atraku iedarbibu in vivo. So veterinaro zalu
iedarbiba pret pieaugusam blusam sakas 12 stundas p&c aplicéSanas.
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