I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProtecTix 400 mg/2000 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem no 25 kg 1idz 40 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 4,00 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

Imidakloprids 400,0 mg

Permetrins 2000,0 mg

Paligvielas:

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

Butilhidroksitoluols (E321) 4 mg
N-metilpirolidons 1872 mg

Trigliceridi, vid&jas virknes

Citronskabe (E330)

Dzidrs, iedzeltens Skidums pilinasanai.

3. KLINISKA INFORMACIJA

‘ad

25-40 kg

Suni (no 25 kg lidz 40 kg).

3.1. Meérksugas

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Blusu (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un profilaksei.

Blusas uz suna kermena tiek iznicinatas vienas dienas laika p&c arstéSanas. Viena apstrade novers blusu
invaziju Cetras nedélas. Sis veterinaras zales var lietot ka blusu alergiska dermatita arstéSanas plana
sastavdalu.

Sim veterinarajam zalém piemit pastaviga akaricida un repelenta iedarbiba pret &réu invaziju (4 nedélas
pret Rhipicephalus sanguineus un Ixodes ricinus un 3 ned&las pret Dermacentor reticulatus).

Atbaidot un nogalinot parnésataju &rci Rhipicephalus sanguineus, §is veterinaras zales samazina
patogéna Ehrlichia canis transmisiju, tadéjadi samazinot saslim$anas risku ar sunu &rlihiozi. P&tjjumos
pieradits, ka riska samazinasanas sakas 3 dienas p&c So veterinaro zalu aplic€Sanas un saglabajas
4 nedelas.

Erces, kas jau atrodas uz suna, var netikt nogalinatas divu dienu laika péc apstrades — tas var palikt
piestikusas un redzamas. Tapéc apstrades laika ieteicams nonemt uz suna jau esosas &rces, lai tas
nepiesiiktos un nesaktu stikt asinis.



Grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai.

Viena apstrade nodro$ina repelentu (pretbaroSanas) iedarbibu pret:

- smil$u musam (2 nedg€las pret Phlebotomus papatasi un 3 nedglas pret Phlebotomus perniciosus);
- odiem (2 nedglas pret Aedes aegypti un 4 nedglas pret Culex pipiens);

- 4 nedglas pret sivajam musam (Stomoxys calcitrans).

Smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) parnestas Leishmania infantum invazijas riska samazinasanai
11dz 3 nedelam. ledarbiba ir netieSa un to nodroSina veterinaro zalu aktivitate pret parnésataju.

3.3. Kontrindikacijas

Datu pieejamibas trikuma dg] veterinaras zales nelietot kucéniem, kuri ir jaunaki par 7 nedélam vai
sver mazak par 25 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem. Permetrins ir bistams kakiem.

3.4. Ipasi bridinajumi

Tespgjama atsevisku &réu piesiik3anas vai atseviski smilsu mu$u vai odu kodumi. ST iemesla dél
nelabveligos apstaklos nav iesp&jams pilniba izslégt So parazitu parn€sato infekciju slimibu attistibu.

Apstradi ieteicams veikt vismaz 3 dienas pirms paredzamas saskares ar E. canis. Attieciba uz E. canis
pétijumos pieradits, ka suniem, kuriem piestikusas ar E. canis inficétas Rhipicephalus sanguineus érces,
sunu &rlihiozes risks samazinajas 3 dienas p&c veterinaro zalu aplikacijas un saglabajas 4 nedglas.

Tulitgja aizsardziba pret smilsu musu kodumiem nav dokument@ta. Lai samazinatu infic€Sanas risku ar
Leishmania infantum, ko parnésa smilSu musas P. perniciosus, apstradatie suni pirmas 24 stundas péc
sakotngjas apstrades jatur aizsargata vide.

Lai mazinatu atkartotas invazijas iespgju ar jaunam blusam, ieteicams apstradat visus majsaimnieciba
esoSos sunus. Citi tas pasas majsaimniecibas dzivnieki art jaapstrada ar piem&rotam veterinaram zalém.
Lai palidzetu vel vairak samazinat ietekmi uz vidi, ieteicams papildus izmantot videi piem&rotu apstradi
pret pieaugusam un attistibas stadijas esosam blusam.

Sis veterinaras zales saglaba efektivitati, ja dzivnieks samirkst. Tomér jaizvairas no ilgstosas un
intensivas ddens iedarbibas. Ja saskare ar Gideni ir bieZa, iedarbiba var bit vajaka. Sada gadijuma
apstradi nedrikst atkartot biezak ka vienu reizi ned€la. Ja suni nepiecieSams mazgat ar Sampiinu, tas
jadara pirms vai vismaz 2 nedg€las péc veterinaro zalu aplikacijas, lai So veterinaro zalu efektivitate batu
optimala.

Pretparazitu zalu nevajadziga lietoSana vai lietoSana atskirigi no dotajiem noradijumiem veterinaro zalu
apraksta var palielinat rezistences veidoSanos un pavajinat arstéSanas efektivitati. Lémums par
veterinaro zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz apstiprinatajam parazitu sugam un slogu vai ari
invazijas risku atkariba no epidemiologiska raksturojuma katram dzivniekam.

Par rezistenci pret permetrinu zinots blusam, &rcém (Rhipicephalus sanguineus), sivajam musam
(Stomoxys calcitrans), odiem (Culex pipiens, Aedes aegypti) un smilsu musam (P. papatasi). Lietojot
§1s veterinaras zales, janem veéra vietgja informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada pieejama. Ja
pastav aizdomas par rezistenci, $adus gadijumus ieteicams sikak izmekl&t, izmantojot atbilstoSu
diagnostikas metodi. Par apstiprinatu rezistenci zinot tirdzniecibas atlaujas turtdjam vai
kompetentajam iestadém.



Ja nepastav vienlaicigas blusu, €réu un/vai smilSu muSu invazijas risks, lietot Sauraka spektra
veterinaras zales.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lieto$anai mérksugam:
Rikoties uzmanigi, lai pipetes saturs nenokliitu apstradata suna acis vai mute.

Jauzmanas, lai $is veterinaras zales tiktu lietotas pareizi, ka aprakstits 3.9. apakSpunkta. It Tpasi
nepielaut iekSkigu uznemsanu, apstradatajam dzivniekam vai citiem dzivniekiem laizot aplikacijas
vietu.

Nelietot kakiem!

Sis veterinaras zales ir Tpasi bistamas kakiem, un tas var biit letalas kaku unikalas fiziologijas dgl, jo
kaki nespg&j metaboliz&t noteiktus savienojumus, tai skaita permetrinu. Lai nepielautu kaku nejausu
saskari ar §Tm veterinarajam zalém, p&c suna apstrades nelaut tam kontakteties ar kakiem, lidz
aplikacijas vieta ir sausa. Svarigi nodro$inat, lai kaki nelaizitu vietu, kur sunim §is veterinaras zales ir
uzklatas. Ja ta notiek, nekavgjoties konsultéties ar veterinararstu.

Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas slimiem vai novajinatiem suniem konsultéties ar veterinararstu.

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

Personas ar zinamu pastiprinatu adas jutibu var but Ipasi jutigas pret §im veterinarajam zalém.
Galvenie klmiskie simptomi, kas var rasties arkartigi retos gadijumos, ir parejo$s sensors adas
kairinajums, pieméram, tirpSanas, dedzinaSanas vai nejutiguma sajita.

Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba. So veterinaro zalu ievadidanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes ar
aizdomam par griitniecibu. Sievietem reproduktiva vecuma rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém,
izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus. Griitniec€m vai sievietém ar
aizdomam par gritniecibu izvairities no tieSas saskares ar apstradato dzivnieku 12 stundas p&c So
veterinaro zalu aplikacijas.

Apstradatos dzivniekus neaiztikt ar rokam vismaz 12 stundas p&c veterinaro zalu aplikacijas. Tapéc
dzivnieku ieteicams apstradat vakara. Apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, it Tpasi
berniem.

Lai bérni nevarétu pieklit pipetém, uzglabat pipeti originalaja iepakojuma lidz lietoSanas bridim un
izlietotas pipetes nekavgjoties iznicinat.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu, actm vai muti.

Aplicesanas laika ne@st, nedzert un nesmeket.

P&c lietosanas riipigi nomazgat rokas.

Ja notikusi iz§lakstiSanas uz adas, skarto vietu nekavgjoties mazgat ar ziepem un tdeni.

Ja §is veterinaras zales nejausi nokllist acTs, riipigi tas skalot ar Gdeni. Ja saglabajas adas vai acu
kairinajums, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam.



Nenorft. Ja notikusi nejausa norisana, nekavejoties mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales satur butilhidroksitoluolu, kas var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatttu) vai acu un glotadu kairinajumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Apstradatiem suniem nelaut uzturéties virszemes tidenos 48 stundas pec apstrades, lai izvairitos no
nevelamas iedarbibas uz fidens organismiem.

Citi piesardzibas pasakumi:

So veterinaro zalu sastava esoais $kidinatajs var atstat plankumus uz atseviskiem materialiem, tai skaita
adu, audumiem, plastmasu un apstradatam virsmam. Aplikacijas vietai laut noziit pirms saskares ar
$adiem materialiem.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Retak (1 Iidz Nieze aplikacijas vieta, apmatojuma izmainas aplikacijas
10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem vieta (piem&ram, taukains apmatojums aplikacijas vieta)
dzivniekiem): VemSana
Reti (1 1idz Eritéma aplikacijas vieta, iekaisums aplikacijas vieta,
10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem apmatojuma izkriSana aplikacijas vieta
dzivniekiem): Diareja
Loti reti Pastiprinata adas jutiba (kasiSana, berzésana)*
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Letargijal

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): | Uzvedibas traucgjumi (uzbudinajums, nemiers,
smilksteSana, vel$anas)t 23

Gremosanas trakta trauc&jumi (pastiprinata
siekaloanas, samazinata apetite)® 23

Neirologiski simptomi (piem&ram, neparastas kustibas,
raustiSanas)® >3

! parasti izzid bez arsté3anas, ? parejosi, * suniem, kuri ir jutigi pret permetrinu

Saindesanas suniem péc nejausas norisanas ir mazticama, bet var rasties loti retos gadijumos. Sada
gadijuma var rasties neirologiski simptomi, pieméram, trice un letargija. ArstéSana ir simptomatiska.
Specifisks antidots nav zinams.

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

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Griusniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem.
Laboratoriskajos pétfjumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstatéta
fetotoksiska iedarbiba. 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

Skidums pilina$anai uz adas tikai arjai lietoSanai. Lietot tikai uz veselas adas. Pirms apstrades
dzivnieki precizi janosver.

Minimala deva ir 10 mg imidakloprida uz kg kermena svara un 50 mg permetrina uz kg kermena
svara — ta ir viena 4,0 ml pipete mazam sunim (no > 25 kg Iidz 40 kg), kas atbilst imidakloprida devai
10-16 mg/kg kermena svara un permetrina devai 50-80 mg/kg kermena svara.

Suni ar kermena svaru no 25 kg Iidz 40 kg:

Iznemiet no iepakojuma vienu pipeti. Turot pipeti vertikali, ar rot€joSu kustibu no nemiet vacinu. Sakot
no suna plecu rajona, paskiriet apmatojumu un izspiediet pipetes saturu Cetras vietas uz suna muguras,
ka pedgjo aplikacijas vietu izveloties astes pamatni. Neuzklajiet parak daudz skiduma kada no vietam,
lai tas nenotec€tu gar suna saniem.

/N
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Grauzgjutu invazijas gadijuma ieteicama veterinara izmeklesana 30 dienas pe€c apstrades, jo daziem
dzivniekiem var biit nepiecieSama otra apstrade.

Lai dztvnieku aizsargatu visas smil§su musu sezonas laika, apstrade atbilstosi jaturpina visu periodu.

Parak mazas devas lietoSana var but neefektiva un veicinat rezistences attistibu.

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

Veseliem pieaugusiem suniem vai kucéniem uzklajot devas, kas 5 reizes parsniedza terapeitisko devu,

nevelami kliniskie simptomi netika konstatéti. Nev€lamu iedarbibu nenovéroja ar1 kucéniem, kuru mate

sanéma kombingtu imidakloprida/permetrina devu, kas 3 reizes parsniedza terapeitisko devu.

Pardozesanas gadijuma var bt izteiktaki izsitumi uz adas, kas reizém rodas aplikacijas vieta.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piem&rojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53AC54



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir pretektoparazitu lidzeklis lokalai lieto$anai, kas satur imidaklopridu un
permetrinu. ST kombinacija darbojas ka insekticids, akaracids un repelents lidzeklis.

Imidakloprids ir pretektoparazitu Iidzeklis, kas pieder hlornikotinila savienojumu grupai. Ta kimiskais
nosaukums ir hlornikotinila nitroguanidins. Imidakloprids ir efektivs pret picaugusam blusam un blusu
kapuriem. Papildus imidakloprida efektivitatei pret pieaugusam blusam ir apstiprinata efektivitate pret
blusu kapuriem apstradata dzivnieka tiesa tuvuma. Suna tie$a tuvuma esosie blusu kapuri tiek nogalinati
péc saskares ar apstradato dzivnieku. Tam piemit augsta afinitate pret nikotinergiskajiem acetilholina
receptoriem kukainu centralas nervu sistémas (CNS) postsinaptiskaja regiona. Nodrosinot holinergiskas
parvades inhibiciju kukainiem, rodas parazita paralize un nave.

Permetrins pieder akaricidu un insekticidu piretroidu grupas I klasei, un tas darbojas ar1 ka repelents.
Piretroidi ietekm& no membranas potenciala atkarigos natrija kanalus mugurkaulniekiem un
bezmugurkaulniekiem. Piretroidus sauc arT par “atvérto kanalu blokatoriem”, kas ietekm€& natrija
kanalus, paleninot gan to aktivaciju, gan inaktivaciju un tad€jadi izraisot parazita hiperuzbudinamibu
un navi.

Abu vielu kombinacija imidakloprids darbojas ka posmkaja gangliju aktivators un tadejadi palielina
permetrina efektivitati.

Veterinarajam zalém piemit repelenta (pretbaros$anas) aktivitate pret Phlebotomus perniciosus (>80%
3 nedglas), odiem un ercem. Endémiskajos rajonos iegiitie apsekojuma dati liecina, ka veterinaras zales
netie$i samazina Leishmania infantum transmisiju no infic&tam smilsu musam (Phlebotomus
perniciosus) Iidz 3 nedé€lam, tadg&jadi samazinot sunu leiSmaniozes risku apstradatajiem suniem.

Pret permetrinu var veidoties rezistence, un ir zinams, ka ta izpauzas ka viena vai vairakas mutacijas
primaraja mérkzona — no membranas potenciala atkarigajos natrija kanalos, ko biezi sauc par
knockdown rezistenci (kdr- vai skdr- mutacija). Citi rezistences attistibas mehanismi ietver kutikulas
biezuma palielinaSanos un metabolo rezistenci, rodoties parmérigai metaboliz€joso P450
monooksigenazu, esterazu un glutationa-5-transferazu ekspresijai.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Sis veterinaras zales ir paredzétas uzklasanai uz adas. Péc lokalas aplikacijas suniem $kidums atri
izplatas pa dzivnieka kermena virsmu. Abas aktivas vielas uz apstradata dzivnieka adas un apmatojuma
iespgjams noteikt 4 nedelas.

Akitos dermatologiskos pétijumos zurkam un mérksugas dzivniekiem, pardozg$anas un seruma
king&tikas petijumos konstates, ka abu aktivo vielu sist€émiska absorbcija ir zema, Tslaiciga un butiski
neietekmé klinisko efektivitati.

letekme uz vidi

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp&s, jo tas var biit bistamas zivim un citiem tidens
organismiem. Informaciju par apstradatajiem suniem skatit 3.5. apakSpunkta.

Zales, kas satur imidaklopridu un permetrinu, ir toksiskas medus bitém.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins pec pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neatdzesét vai nesasaldét.
Uzglabat pipetes originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Konteinera veids: balta polipropiléna pipete.

Sekundara iepakojuma materials: PET/PE/aluminija/surlina pacina (b&rmiem neatverama), kas
satur vienu pipeti.

lepakojuma lielumi: lepakojumi, kas satur 1, 2, 3, 4, 6, 12 un 24 vienas devas

pipetes. Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.
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 fidenstilpgs, jo permetrins un imidakloprids var bt bistams zivim
un citiem @idens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS TURETAJS

Beaphar B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/24/0039

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 21/05/2024



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

21/05/2024

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm 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
{KASTITE}

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Priekspuse: ProtecTix 400 mg/2000 mg skidums pilinasanai uz adas suniem

Aizmugure:
ProtecTix 400 mg/2000 mg skidums pilinasanai uz adas suniem no 25 kg Iidz 40 kg

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 4,0 ml pipete satur:

400 mg imidakloprida
2000 mg permetrina

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x4,0ml
2x4,0ml
3x4,0ml
4x4,0ml
6 x 4,0 ml
12 x 4,0 ml
24 x 4,0 ml

| 4. MERKSUGAS

tad

25-40kg

| 5. INDIKACIJAS

[kastitem: Sis teksts paredzets (tikai) kastites priekSpusei. ]

* Nogalina &rces, blusas un grauzgjutis

* Atbaida érces, odus, smilSu musas un sivas musas

» Samazina sunu leiSmaniozes un sunu €rlihiozes parnesanas risku

6 parazitu piktogrammas, t.i., erces, blusas, grauzéjutis, odi, smilSu musas, sivas musas
[kastitem: $is teksts paredzets (tikai) kastites aizmugurei]

- Blusu invazijas arst€sanai un profilaksei 4 ned€las; var lietot ka blusu alergiska dermatita arstéSanas
plana sastavdalu.



- Likvidé grauzgjutis.
- Atbaida un nogalina &rces 3 ned€las vai 4 ned€las atkariba no &rces sugas.

- Erces, kas jau atrodas uz suna, var netikt nogalinatas divu dienu laika p&c apstrades — tas var palikt
piestikusas un redzamas. Tapec apstrades laika ieteicams nonemt uz suna jau esosas &rces, lai tas
nepiestktos un nesaktu siikt asinis.

- Atbaida smil§u musas, odus un stvas musas no 2 1idz 4 nedélam.

- Samazina sunu leiSmaniozes parneSanas risku (Iidz 3 nedélam) un sunu &rlihiozes parnesanas risku
(I1dz 4 ned&lam).

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai. Tikai ar€jai lietoSanai.

Viena suna apstradei izmantot vienu pipeti.

/f’* ,

Saglaba efektivitati, ja suns samirkst. Nogalina blusu kapurus arstéto sunu tiesa tuvuma. Nelietot
kucéniem, kuri jaunaki par 7 nedélam vai sver mazak par 25 kg. Griisnibas vai laktacijas laika lietot
tikai atbilstosi arst€josa veterinararsta noradijjumiem.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Neatdzes@t vai nesasaldét.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietoSanas izlasiet lietosanas 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

‘ 14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/24/0039

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Pacina}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProtecTix

tad

25-40kg

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

400 mg Imidacloprid(e)
2 000 mg permethrin(e)
4,0ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Peéc pirmreizejas atversanas pipeti izlietot nekavejoties



UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

{Pipete}

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

ProtecTix

tad

25-40kg

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

400 mg Imidacloprid(e)
2 000 mg permethrin(e)
4,0ml

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Paredzéta visiem 4 stiprumiem



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

Si lietosanas instrukcija ir paredz&ta veterinaro zalu visiem 4 stiprumiem/lielumiem.

1. Veterinaro zalu nosaukums

ProtecTix 40 mg/200 mg skidums pilinasanai uz adas suniem lidz 4 kg

ProtecTix 100 mg/500 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem no 4 kg lidz 10 kg
ProtecTix 250 mg/1250 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem no 10 kg 1idz 25 kg
ProtecTix 400 mg/2000 mg skidums pilinaSanai uz adas suniem no 25 kg 1idz 40 kg

2. Sastavs

Katra balta pipete satur:

Aktiva viela

Paligviela(-as)

Daudzums | Imidakloprids | Permetrins | Butilhidrok- N-metil-

(ml) (mg) (mg) sitoluols pirolidons
(mg) (mg)
ProtecTix lidz 4 kg 0,4 40,0 200,0 0,4 187
ProtecTix > 4 kg lidz 10 kg 1,0 100,0 500,0 1,0 468
ProtecTix > 10 kg Iidz 25 kg 2,5 250,0 1250,0 2,5 1170
ProtecTix > 25 kg lidz 40 kg 4,0 400,0 2 000,0 4,0 1872

Dzidrs, iedzeltens Skidums pilinasanai uz adas.

3. Merksugas

talkakakal

1.5 kg - 4 kg 4-10kg 10-25kg 25- 40 kg

4. Lietosanas indikacijas

Blusu (Ctenocephalides canis, Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un profilaksei.

Blusas uz suna kermena tiek iznicinatas vienas dienas laika p&c apstrades. Viena apstrade novers blusu
invaziju Cetras nedg€las. Sis veterinaras zales var lietot ka blusu alergiska dermatita arstéSanas plana

sastavdalu.

Sim veterinarajam zalém piemit pastaviga akaricida un repelenta iedarbiba pret &réu invaziju (4 nedélas
pret Rhipicephalus sanguineus un Ixodes ricinus un 3 ned€las pret Dermacentor reticulatus).

Atbaidot un nogalinot parn€sataju &rci Rhipicephalus sanguineus, §is veterinaras zales samazina
patogéna Ehrlichia canis transmisiju, tadgjadi samazinot saslimsanas risku ar sunu &rlihiozi. PEtfjumos
pieradits, ka riska samazinasanas sakas 3 dienas p&c So veterinaro zalu aplic€Sanas un saglabajas

4 nedelas.




Erces, kas jau atrodas uz suna, var netikt nogalinatas divu dienu laika p&c apstrades — tas var palikt
piesiikusas un redzamas. Tapec apstrades laika ieteicams nonemt uz suna jau eso$as &rces, lai tas
nepiestiktos un nesaktu stkt asinis.

Grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstésanai.

Viena apstrade nodro$ina repelentu (pretbaroSanas) iedarbibu pret:

- smil$u musam (2 nedg€las pret Phlebotomus papatasi un 3 nedglas pret Phlebotomus perniciosus);
- odiem (2 nedglas pret Aedes aegypti un 4 nedglas pret Culex pipiens);

- 4 nedglas pret sivajam musam (Stomoxys calcitrans).

Smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) parnestas Leishmania infantum invazijas riska samazinasanai
11dz 3 nedelam. ledarbiba ir netiesa un to nodroSina veterinaro zalu aktivitate pret parnesataju.

5. Kontrindikacijas

Nelietot kucéniem, kuri ir jaunaki par 7 nedélam vai sver mazak par 1,5 kg.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem. Permetrins ir bistams kakiem!

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

lesp&jama atsevisku &réu piesiikSanas vai atseviski smilsu muSu vai odu kodumi. ST iemesla dél
nelabveligos apstaklos nav iesp&jams pilniba izslégt So parazitu parn€sato infekciju slimibu attistibu.

Apstradi ieteicams veikt vismaz 3 dienas pirms paredzamas saskares ar E. canis. Attieciba uz E. canis
pétijumos pieradits, ka suniem, kuriem piek&rusas ar E. canis inficétas Rhipicephalus sanguineus érces,
sunu &rlihiozes risks samazinajas 3 dienas p&c veterinaro zalu aplikacijas un saglabajas 4 ned¢las.

Talitja aizsardziba pret smilSu musu kodumiem nav dokumenteta. Lai samazinatu infic€Sanas risku ar
Leishmania infantum, ko parnésa smilsu musas P. Perniciosus, suni pirmas 24 stundas p&c sakotngjas
apstrades jatur aizsargata vide.

Lai mazinatu atkartotas invazijas iesp&ju ar jaunam blusam, ieteicams apstradat visus majsaimnieciba
esoSos sunus. Citi tas pasas majsaimniecibas dzivnieki art jaapstrada ar piem&rotam veterinaram zalém.
Lai palidzetu vél vairak samazinat ietekmi uz vidi, ieteicams papildus izmantot videi piem&rotu apstradi
pret picaugusam un attistibas stadijas eso$am blusam.

Sis veterinaras zales saglaba efektivitati, ja dzivnieks samirkst. Tome@r jaizvairas no ilgstosas un
intensivas tidens iedarbibas. Ja saskare ar Gdeni ir bieza, iedarbiba var biit vajaka. Sada gadijuma
apstradi nedrikst atkartot biezak ka vienu reizi ned€la. Ja suni nepiecieSams mazgat ar Sampiinu, tas



jadara pirms vai vismaz 2 nedglas p&c So veterinaro zalu aplikacijas, lai So veterinaro zalu efektivitate
bttu optimala.

Pretparazitu zalu nevajadziga lietoSana vai lietoSana atskirigi no dotajiem noradijumiem veterinaro zalu
apraksta var palielinat rezistences veidoSanos un pavajinat arstéSanas efektivitati. Lémums par
veterinaro zalu lietoSanu japienem, pamatojoties uz apstiprinatajam parazitu sugam un slogu, vai ari
invazijas risku atkariba no epidemiologiska raksturojuma katram dzivniekam.

Par rezistenci pret permetrinu zinots blusam, &rc&m (Rhipicephalus sanguineus), sivajam mu$am
(Stomoxys calcitrans), odiem (Culex pipiens, Aedes aegypti) un smilsu musam (P. papatasi). Lietojot
§1s veterinaras zales, janem vera vietgja informacija par mérka parazitu jutibu, ja tada pieejama. Ja
pastav aizdomas par rezistenci, $adus gadijumus ieteicams sikak izmekl&t, izmantojot atbilstoSu
diagnostikas metodi. Par apstiprinatu rezistenci zinot tirdzniecibas atlaujas tur€tdjam vai
kompetentajam iestadém.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Rikoties uzmanigi, lai pipetes saturs nenokliitu apstradata suna acis vai mutg.

Lietojot s1s veterinaras zales, ievérot piesardzibu. It Tpasi nepielaut iekskigu uznemsanu, apstradatajam
dzivniekam vai citiem dzivniekiem laizot aplikacijas vietu.

Nelietot kakiem!

Sis veterinaras zales ir Tpasi bistamas kakiem, un tas var biit letalas kaku unikalas fiziologijas d&l, jo
kaki nespgj metaboliz&t noteiktus savienojumus, tai skaitd permetrinu. Lai nepielautu kaku nejausu
saskari ar §Im veterinarajam zalém, p&c suna apstrades nelaut tam kontaktSties ar kakiem, lidz
aplikacijas vieta ir sausa. Svarigi nodro$inat, lai kaki nelaizitu vietu, kur sunim §is veterinaras zales ir
uzklatas. Ja ta notiek, nekav€joties konsulteties ar veterinararstu.

Tapat ka lietojot citus pretparazitu Iidzek]us, bieza un atkartota vienas grupas pretektoparazitu lidzekla
lietoSana var veicinat rezistences veidosanos.

Pirms veterinaro zalu lietoSanas slimiem vai novajinatiem suniem konsult&ties ar veterinararstu.

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

Personas ar zinamu pastiprinatu adas jutibu var but 1pasi jutigas pret STm veterinarajam zalem.
Galvenie klmiskie simptomi, kas var rasties arkartigi retos gadijumos, ir parejo$s sensors adas
kairinajums, pieméram, tirpSanas, dedzinaSanas vai nejutiguma sajita.

Laboratoriskajos pétijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstat&ta
fetotoksiska iedarbiba. So veterinaro zalu ievadidanu nedrikst veikt griitnieces vai sievietes ar
aizdomam par gritniecibu. Sievietem reproduktiva vecuma, rikojoties ar §im veterinarajam zalém,
izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus. Griitniec€m vai sievietém ar
aizdomam par gritniecibu izvairities no tieSas saskares ar apstradato dzivnieku 12 stundas p&c So
veterinaro zalu aplikacijas.

Apstradatos dzivniekus neaiztikt ar rokam vismaz 12 stundas p&c veterinaro zalu aplikacijas. Tapéc
dzivnieku ieteicams apstradat vakara. Apstradatajiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, it Tpasi
berniem.

Lai beérni nevarétu pieklit pipetém, uzglabat pipeti originalaja iepakojuma lidz lietoSanas bridim un
izlietotas pipetes nekavgjoties iznicinat.

Izvairities no So veterinaro zalu saskares ar adu, actm vai muti.

Aplicesanas laika ne@st, nedzert un nesmeket.

P&c lietoSanas riipigi nomazgat rokas.

Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavéjoties mazgat ar ziepeém un tdeni.



Ja $is veterinaras zales nejausi noklist acTs, riipigi tas skalot ar Gideni. Ja saglabajas adas vai acu
kairinajums, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju arstam.
Nenorit. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales satur butilhidroksitoluolu, kas var izraisit lokalas adas reakcijas (pieméram,
kontaktdermatitu) vai acu un glotadu kairinajumu.

Citi piesardzibas pasakumi:
Ta ka §1s veterinaras zales ir bistamas tidens organismiem, suni nekada gadijuma nedrikst uzturéties
virszemes tidenos vismaz 48 stundas p&c apstrades.

So veterinaro zalu sastava esosais $kidinatajs var atstat plankumus uz atseviskiem materialiem, tai skaita
adu, audumiem, plastmasu un apstradatam virsmam. Aplikacijas vietai laut noZzit pirms saskares ar
$adiem materialiem.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika vai vaislas dzivniekiem.
Laboratorijas petijumos trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu tika konstateta fetotoksiska
iedarbiba. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Pardozesana:

Veseliem kucéniem vai pieaugusiem suniem, kuriem lietoja 5 reizes lielaku veterinaro zalu devu, ka
arT kucéniem, kuru matém lietoja 3 reizes lielaku veterinaro zalu devu, nevélami kliniskie simptomi
netika konstateti.

Biitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §Ts veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

1. Blakusparadibas

Suni:
Retak (1 lidz Nieze aplikacijas vieta, apmatojuma izmainas aplikacijas
10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem vieta (pieméram, taukains apmatojums aplikacijas vieta)
dzivniekiem):
VemsSana
Reti (1 Iidz Erit€ma aplikacijas vieta, ickaisums aplikacijas vieta,
10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem apmatojuma izkriSana aplikacijas vieta
dzivniekiem): —
Diareja

Loti reti (<1 dzivniekam/10 000 arst&tajiem | Pastiprinata adas jutiba (kasiSana, berz&sana)®
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): L
Letargijal

Uzvedibas traucgjumi (uzbudinajums, nemiers, smilksté$ana,
vel$anas)l 23

Gremosanas trakta trauc€jumi (pastiprinata siekalosanas,
samazinata apetite)® 23

Neirologiski simptomi (piem&ram, neparastas kustibas,
raustiSanas)t 3

! parasti izzid bez arstesanas, 2 parejosi, 3 suniem, kuri ir jutigi pret permetrinu



Saindesanas suniem pec nejausas norisanas ir mazticama, bet var rasties loti retos gadijumos. Sada
gadijuma var rasties neirologiski simptomi, pieméram, trice un letargija. Arsté$ana ir simptomatiska.
Specifisks antidots nav zinams.

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, ludzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
https://www.pvd.gov.Iv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Dozésanas shéma un ieteicamda minimala deva katram ProtecTix uzpilinamajam stiprumam:

Suna kermena | Izmantojamas veterinaras | Tilpums |Imidakloprids | Permetrins
svars zales (ml) (mg/kg (mg/kg
kermena kermena svara)
svara)
<4 kg ProtecTix < 4 kg 0,4 vismaz 10 vismaz 50
>4 kg <10 kg ProtecTix no > 4 kg lidz 1,0 10-25 50-125
<10Kkg
>10kg <25kg |ProtecTix no > 10 kg lidz 2,5 10-25 50-125
<25kg
>25kg<40kg |ProtecTix no > 25 lidz 4,0 10-16 50-80
<40 kg
Uzpilinasanai.
9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Suni ar kermena svaru virs 1.5 kg lidz 10 kg:

Iznemiet no iepakojuma vienu pipeti. Turot pipeti vertikali, ar rot§josu kustibu nonemiet vacinu.
Paskiriet apmatojumu zona starp lapstinam, lidz ir redzama ada.

Novietojiet pipetes galu uz adas un vairakas reizes stingri saspiediet, lai saturs noklitu tiesi uz adas.

Yy

)

Van

2

Suni ar kermena svaru virs 10 kg Iidz 40 kg:

Iznemiet no iepakojuma vienu pipeti. Turot pipeti vertikali, ar rotgjosu kustibu nonemiet vacinu. Sakot
no suna plecu rajona, paskiriet apmatojumu un izspiediet pipetes saturu ¢etras vietas uz suna muguras,
ka pedgjo aplikacijas vietu izveloties astes pamatni. Neuzklajiet parak daudz skiduma kada no vietam,
lai tas nenotec&tu sunim gar saniem.
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Visiem suniem:

Lietot tikai uz veselas adas. Pirms apstrades dzivnieki precizi janosver.

Lai mazinatu atkartotas invazijas iespgju ar jaunam blusam, ieteicams apstradat visus majsaimnieciba
esoSos sunus. Citi tas pasas majsaimniecibas dzivnieki art jaapstrada ar piem&rotam veterinaram zalem.
Lai palidz&tu vél vairak samazinat ietekmi uz vidi, ieteicams papildus izmantot videi piemérotu apstradi
pret pieaugusam un attistibas stadijas eso$am blusam.

Grauzgjutu invazijas gadijuma ieteicama veterinara izmekleéSana 30 dienas pe&c apstrades, jo daziem
dzivniekiem var biit nepiecieSama otra apstrade.

Lai dztvnieku aizsargatu visas smilSu musu sezonas laika, apstrade atbilstosi jaturpina visu periodu.

10. IerobeZojumu periods

11. IpaSi uzglaba$anas nosacljumi
Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Neatdzesét vai nesasaldét
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma

Nelietot §Ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma.

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

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo permetrins un imidakloprids var but bistams
zivim un citiem tidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sisttmam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

V/DCP/24/0036
V/DCP/24/0037
V/DCP/24/0038
V/DCP/24/0039

lepakojumi, kas satur 1, 2, 3, 4, 6, 12 un 24 vienas devas pipetes, kas katra individuali iepakota
berniem neatverama pacina.



Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgjo reizi parskatita
21/05/2024

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs:
Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Beaphar B.V.

Oude Linderteseweg 9

8102 EV Raalte

Niderlande

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

SIA Beaphar Latvija

Ulmana parks 11

Rampa Nr. 32

“Kalnini”, Marupes pagasts, Marupes novads
LV-2167

Tel: +371 25642255

Lai iegtitu papildu informaciju par §STm veterinarajam zalém, ltiidzam sazinaties ar tirdzniecibas
atlaujas turétaja viet€jo parstavi.


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

