I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MiPet Easecto 5 mg koslajamas tabletes suniem 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg koslajamas tabletes suniem > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg koslajamas tabletes suniem > 5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg koslajamas tabletes suniem > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg koslajamas tabletes suniem > 20-40 kg
MiPet Easecto 120 mg koslajamas tabletes suniem > 40-60 kg

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra tablete satur:

AKktiva viela:

MiPet Easecto koSlajamas tabletes sarolaners (mg)
suniem 1,3-2,5 kg 5
suniem > 2,5-5 kg 10
suniem > 5-10 kg 20
suniem > 10-20 kg 40
suniem > 2040 kg 80
suniem > 40-60 kg 120
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais sastavs

Hipromelozes acetata sukcinats, videjas pakapes

Laktozes monohidrats

Natrija cietes glikolats

Silicija dioksids, koloidals, beztidens

Magnija stearats

Kukuruzas ciete

Konditorejas cukurs

Glikoze, skidums (81,5% cietvielas)

Kaltetu ciiku aknu pulveris

Hidrolizéts darzenu proteins

A tipa Zelatins

Kviesu digsti

Kalcija tidenraza fosfats, beziidens

Raibi briinas, kvadrata formas kos]ajamas tabletes ar noapalotam malam.
Uz vienas malas iespiestais cipars norada uz tablesu stiprumu (mg): “5”, “10”, 207, “40”, “80” vai
(13 1 20’3'



3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Eréu (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus)
invazijas arst€Sanai. Stm veterinarajam zalém ir talit€ja un pastaviga erces iznicinosa iedarbiba vismaz
5 nedglas.

Blusu (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis) invazijas arsté$anai. STm veterinarajam zalem
ir taliteja un pastaviga blusas iznicino$a iedarbiba pret jaunam invazijam vismaz 5 nedglas. Sis
veterinaras zales var lietot ka dalu no arsté$anas stratégijas blusu alergiska dermatita (BAD) kontrolei.
Kaska &rcu (Sarcoptes scabiei) invazijas arstéSanai.

Ausu ercu (Otodectes cynotis) invazijas arst€Sanai.

Demodekozes (Demodex canis) arsteSanai.

Lai samazinatu infic€Sanas risku ar Babesia canis canis ar Dermacentor reticulatus transmisiju 28
dienas p€c arst€Sanas. ledarbiba ir netiesa, jo veterinaras zales iedarbojas uz vektoru.

Lai blusas un &rces tiktu paklautas aktivas vielas iedarbibai, tam jauzsak baroSanas ar saimnieka
asinim.

3.3. Kontrindikacijas

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

B.canis canis parnesanu nevar pilniba izslégt, jo D. reticulatus &rcem ir japiesiicas
saimniekorganismam pirms bojaejas. Ta ka akaricida iedarbiba pret D. reticulatus var ilgt 1idz 48
stundam, nevar izslégt B. canis canis parneSanu pirmo 48 stundu laika.

So veterinaro zalu lieto§ana japamato ar viet&jo epidemiologisko situdciju, tostarp zina§anam par
izplatitajam €rcu sugam, jo ir iesp&jama B. canis parneSana ar citam &rcu sugam, nevis D. reticulatus,
un tai jabiit dalai no integrétas kontroles programmas, lai noveérstu Babesia canis parnesanu.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoSanai mérksugam:

Ta ka nav pieejami dati, kucénu Iidz 8 ned€lu vecumam un/vai sunu, kuri sver mazak par 1,3 kg
arst€Sana japamato ar atbildiga veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertgjumu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Nejausa So veterinaro zalu noriSana var radit blakusparadibas, piem&ram, parejosas nervu sistémas
uzbudinajuma pazimes. Lai izvairitos no b&érnu piekliiSanas §Tm veterinarajam zalém, viena lietoSanas
reiz€ no blistera iznemiet tikai vienu kos$lajamo tableti un tikai, kad nepieciesams. P&c lietoSanas
blisteris nekav&joties jaievieto atpakal kastite un kastite jauzglaba be&rniem neredzama un nepieejama
vieta. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lictosanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.



Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti kunga-zarnu trakta darbibas trauc&jumi

nga- ta darbibas tr
(<1 dzivnickam/10 000 arstctajiem dzivnickiem, | (Picmeéram, vemsana, diarcja)

tostarp atseviski zinojumi): sistémiski traucjumi (pieméram, letargija,
anoreksija)!

neirologiski trauc&umi (pieméram, trice,
ataksija, krampji)?

'Viegli un parejosi.

2Vairuma gadijumu $Is pazimes ir parejosas.

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

3.7. Lietosana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislas suniem.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba.

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

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

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

Kliiskajos lauka pétijumos netika noverota mijiedarbiba starp $tTm veterinarajam zalém un citam
ikdiena lietotam veterinarajam zaleém.

Laboratoriskajos droSuma pétijumos, kur sarolaners tika lietots vienlaikus ar milbomecina oksimu,
moksidektinu un pirantela pamoatu, mijiedarbiba netika novérota. (Sajos p&tijumos iedarbigums netika

petits).

Sarolaners ciesi saistas ar plazmas protetniem un var konkurét ar citam sada veida zalém, tadam ka
nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NPL) un kumarina atvasinajums varfarins.

3.9. LietoSanas veids un devas

Iekskigai lietoSanai.
Sis tabletes var lietot ar vai bez baribas.

Veterinaras zales lietot deva 2-4 mg/kg kermena svara saskana ar sekojoSo tabulu:



Kermena svars TableSu stiprums Lietojamo tablesu skaits

(kg) (mg sarolanera)

1,3-2,5 5 Viena

>2,5-5 10 Viena

>5-10 20 Viena

>10-20 40 Viena

>20-40 80 Viena

> 40-60 120 Viena
> 60 Piemerota tableSu kombinacija.

Lai sasniegtu ieteikto 2-4 mg/kg devu, lietojiet piem&rotu tableSu kombinaciju. Lai nodrosinatu
pareizu devu, kermena svars janosaka p&c iespgjas precizak.

Sis veterinaras ziles — tabletes ir ko§lajamas un gar§igas un, kad saimnieks piedava, suni tas labprat
aped. Ja suns labpratigi nepanem tableti, to var iedot ar baribu vai ielikt sunim tiesi mut€. Tabletes
nesadalit.

ArstéSanas shéma:
Optimalai &r¢u un blusu invaziju kontrolei, §Ts veterinaras zales jalieto ar ménesa intervalu un
jaturpina visa blusu un/vai &réu sezona, pamatojoties uz viet€jo epidemiologisko situaciju.

Ausu ercu (Otodectes cynotis) invazijas arstéSanai jalicto viena deva. 30 dienas péc arstéSanas
ieteicama parbaude pie veterinararsta, jo daziem dzivniekiem var biit nepiecieSama otra arst€Sana.

Kaska &r¢u invazijas arst€sanai (ko izraistjusas Sarcoptes scabiei var. canis) jalieto viena deva ar
meénesa intervalu divus meénesus p&c kartas.

Demodekozes arstesanai (ko izraisa Demodex canis) vienas devas lietoSana reizi ménest tris ménesus
péc kartas ir efektiva un ir vérojama biitiska klinisko pazimju uzlaboSanas. ArstéSana jaturpina lidz
vismaz divas reizes pec kartas viena meénesa laika ir negativi adas nokasijumi. Ta ka demodekoze ir
multifaktoriala slimiba, ieteicams attiecigi arstét arT jebkuru pamatslimibu.

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

DrosSuma robezu pétijuma, veterinaras zales tika dotas iekskigi 8 ned€las veciem biglu Skirnes
kucéniem devas, kas 0, 1, 3 un 5 reizes parsniedza maksimalo 4 mg/kg devu ar 28 dienu intervalu 10
reizes. Netika noverotas blakusparadibas pie maksimalas 4 mg/kg devas lietosanas. Pardozésanas
grupas daziem dzivniekiem tika novérotas parejoSas pasSierobezojosas neirologiskas pazimes: vieglas
trisas pie tris reizes lieclakas devas un konvulsijas pie piecas reizes lielakas maksimalas devas. Visi
suni atveselojas bez arst€Sanas.

Kollijiem ar multirezistenta proteina 1 (MDR1 -/-) triikumu ir laba sarolanera panesamiba pe&c
vienreizgjas iekskigas zalu devas uznemsanas, kas piecas reizes parsniedza rekomendéto devu. Netika
noverotas ar arstéSanu saistitas kliniskas pazimes.

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. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.



4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP53BEO3
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Sarolaners ir akaricids un insekticids, kas pieder pie izoksazolina grupas. Sarolanera galvenais
darbibas mérkis kukainos ir funkcionali blokét ligandu vartu hloridu kanalus (GASS (gamma
aminosviestskabes) receptorus un glutamata receptorus). Sarolaners bloke GASS un glutamata vartu
hlorida kanalus kukainu un &r¢u centralaja nervu sistéma. Sarolaneram blokg&jot Sos receptorus, GASS
un glutamata vartu jonu kanalos tiek trauc€ta hlorida jonu uznemsana, kas noved pie paaugstinatas
nervu stimulacijas un mérka parazita naves. Sarolaners uzrada augstaku funkcionalo potencialu bloket
kukainu/@rcu receptorus salidzinajuma ar ziditaju receptoriem. Sarolaners nerada mijiedarbibu ar
zinamajam insekticidam nikotina saistiSanas vietam vai citiem GASS insekticidiem, tadiem ka
neonikotinoidi, fiproles, milbemicini, avermektini un ciklodiéni. Sarolaners ir efektivs pret
picaugusam blusam (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis), ka art dazam ér¢u sugam,
tadam ka Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus un
kaska &rc€m Demodex canis, Otodectes cynotis un Sarcoptes scabiei.

Blusam $o veterinaro zalu iedarbiba sakas 8 stundu laika pec saskares ar tam un ilgst 28 dienas. Ercém
(I ricinus) $o veterinaro zalu iedarbiba sakas 12 stundu laika p&c saskares ar tam un ilgst 28 dienas.
Uz dzivnieka pirms zalu lietoSanas esoSas érces tiek nogalinatas 24 stundu laika.

Sis veterinaras zales nogalina uz suna no jauna attistijusas blusas, pirms tas sak dét olas, tadgjadi no
blusu invazijas tiek pasargata apkartgja vide, kura suns uzturas.

4.3. Farmakokinégtiskas ipasibas

Sarolanera biopieejamiba péc iekskigas lietoSanas bija augsta > 85%. Sarolaners tika dots biglu Skirnes
suniem proporcionalas devas no paredzetas lietoSanas devas 2-4 mg/kg Iidz 20 mg/kg. Suna &Sanas
reZims ieverojami neietekmé zalu uzsiikSanas laiku un daudzumu.

Sarolaneram ir zems klirens (0,12 ml/min/kg) un mérens izkliedes tilpums (2,81 I/kg). PussabrukSanas
periods tika salidzinats pec intravenozas un iekskigas lietoSanas un bija attiecigi 12 un 11 dienas.

Piesaiste plazmas protetniem tika noteikta in vitro un aprékinata > 99,9%.

P&tijuma noteica, ka '“C-sarolaner-saistitas nogulsnes bija plasi izplatitas audos. Noardisanas audos
atbilda pussabruksanas periodam.

Galvenais eliminacijas cels ir sakotngjas molekulas ekskrécija caur zulti un izvadiSana ar fekalijam.

5.  FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgtaja iepakojuma: 30 ménesi.
5.3. Ipasi uzglaba$anas nosacljumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Aluminija folijas/folijas blistera iepakojums.
Viena kartona kastité ir viens blisteris ar 3 tabletem.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/17/220/001-006

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIE§I,(IR§ANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 31/01/2018

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu 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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CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



ITII PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS
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UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MiPet Easecto 5 mg koslajamas tabletes suniem 1,3-2,5 kg
MiPet Easecto 10 mg koslajamas tabletes suniem > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg koslajamas tabletes suniem > 5—10 kg
MiPet Easecto 40 mg koslajamas tabletes suniem > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg koslajamas tabletes suniem > 2040 kg
MiPet Easecto 120 mg koslajamas tabletes suniem > 40-60 kg

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

sarolaners 5 mg
sarolaners 10 mg
sarolaners 20 mg
sarolaners 40 mg
sarolaners 80 mg
sarolaners 120 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3 tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[7.  IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

‘ 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

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/17/220/001 (5 mg, 3 tabletes)
EU/2/17/220/002 (10 mg, 3 tabletes)
EU/2/17/220/003 (20 mg, 3 tabletes)
EU/2/17/220/004 (40 mg, 3 tabletes)
EU/2/17/220/005 (80 mg, 3 tabletes)
EU/2/17/220/006 (120 mg, 3 tabletes)

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

MiPet Easecto

tal

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

1,3-2,5 kg
>2,5-5kg
>5-10 kg

>10-20 kg
>20-40 kg
> 40-60 kg

5 mg
10 mg
20 mg
40 mg
80 mg
120 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1.  Veterinaro zalu nosaukums

MiPet Easecto 5 mg koslajamas tabletes suniem 1,3-2.,5 kg
MiPet Easecto 10 mg koslajamas tabletes suniem > 2,5-5 kg
MiPet Easecto 20 mg kos$lajamas tabletes suniem > 5-10 kg
MiPet Easecto 40 mg koslajamas tabletes suniem > 10-20 kg
MiPet Easecto 80 mg koslajamas tabletes suniem > 20-40 kg
MiPet Easecto 120 mg koslajamas tabletes suniem > 40-60 kg

A Sastavs

Katra tablete satur:

MiPet Easecto koSlajamas tabletes sarolaners (mg)
suniem 1,3-2,5 kg 5
suniem > 2,5-5 kg 10
suniem > 5-10 kg 20
suniem > 10-20 kg 40
suniem > 20-40 kg 80
suniem > 40-60 kg 120

Raibi briinas, kvadrata formas kos§]ajamas tabletes ar noapalotam malam. Uz vienas malas iespiestais
cipars norada uz tablesu stiprumu (mg): “57, “10”, 7207, “40”, “80” vai “120”.
3.  Merksugas

Suni.

4. LietoSanas indikacijas

Eréu (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus)
invazijas arst€Sanai. Stm veterinarajam zalém ir talit§ja un pastaviga erces iznicinosa iedarbiba vismaz
5 nedglas.

Blusu (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis) invazijas arst€Sanai. STm veterinarajam zalém
ir tiilit€ja un pastaviga blusas iznicinosa iedarbiba pret jaunam invazijam vismaz 5 ned€las. Sts
veterinaras zales var lietot ka dalu no arsté$anas stratégijas blusu alergiska dermatita (BAD) kontrolei.
Kaska &réu (Sarcoptes scabiei) invazijas arsté$anai.

Ausu ercu (Otodectes cynotis) invazijas arst€Sanai.

Demodekozes (Demodex canis) arstesanai.

Lai samazinatu inficeSanas risku ar Babesia canis canis ar Dermacentor reticulatus transmisiju 28
dienas pec arst€Sanas. ledarbiba ir netiesa, jo veterinaras zales iedarbojas uz vektoru.

Lai blusas un &rces tiktu paklautas aktivas vielas iedarbibai, tam jauzsak baroSanas ar saimnieka
asinim.
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5. Kontrindikacijas

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

B.canis canis parneSanu nevar pilniba izslégt, jo D. reticulatus €rcém ir japiesiicas
saimniekorganismam pirms bojaejas. Ta ka akaricida iedarbiba pret D. reticulatus var ilgt 11dz 48
stundam, nevar izsleégt B. canis canis parnesanu pirmo 48 stundu laika.

So veterinaro zalu lietosana japamato ar vietgjo epidemiologisko situaciju, tostarp zinaSanam par
izplatitajam &rcu sugam, jo ir iesp&jama B. canis parnesana ar citam &rcu sugam, nevis D. reticulatus,
un tai jabiit dalai no integrétas kontroles programmas, lai novérstu Babesia canis parnesanu.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Nearstet kucenus lidz 8 nedelu vecumam un/vai sunus, kuri sver mazak par 1,3 kg, ja to nav ieteicis
veterinararsts.

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

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Nejausa So veterinaro zalu noriSana var radit blakusparadibas, piem&ram, parejoSas nervu sistémas
uzbudinajuma pazimes. Lai izvairTtos no b&rnu piekltiSanas §Tm veterinarajam zalem, viena lietoSanas
reiz€ no blistera iznemiet tikai vienu kos$lajamo tableti un tikai, kad nepieciesams. P&c lietoSanas
blisteris nekavéjoties jaievieto atpakal kastit€ un kastite jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama
vieta. Ja notikusi nejausa norisana, nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka art vaislas suniem.
Laboratoriskajos p&tijumos zurkam un truSiem netika konstatéta teratogéna iedarbiba. Nav ieteicams
lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums vaislas suniem. Nelietot vaislas dzivniekiem.

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

Klmiskajos lauka p&tijumos netika noverota mijiedarbiba starp $STm veterinarajam zalém un citam
ikdiena lietotam veterinarajam zalém. Laboratoriskajos droSuma pé&tijumos, kur sarolaners tika lietots
vienlaikus ar milbomecina oksimu, moksidektinu un pirantela pamoatu, mijiedarbiba netika novérota.
(Sajos pétijumos iedarbigums netika pétits).

Sarolaners ciesi saistas ar plazmas proteiniem un var konkurgt ar citam $ada veida zalem, tadam ka
nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli (NPL) un kumarina atvasinajums varfarins.

PardozeSana:

Drosuma robezu pétijuma, veterinaras zales tika dotas iekskigi 8 ned€las veciem biglu Skirnes
kucéniem devas, kas 0, 1, 3 un 5 reizes parsniedza maksimalo 4 mg/kg devu ar 28 dienu intervalu 10
reizes. Netika noveérotas nekadas blakusparadibas pie maksimalas 4 mg/kg devas lietoSanas.
Pardoz&sanas grupas daziem dzivniekiem tika novérotas parejoSas paSierobezojosas neirologiskas
pazimes: vieglas trisas pie tr1s reizes lielakas devas un konvulsijas pie piecas reizes lielakas
maksimalas devas. Visi suni atveselojas bez arstésanas.
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Kollijiem ar multirezistenta proteina 1 (MDR1 -/-) triikumu ir laba sarolanera panesamiba péc
vienreizgjas iekskigas zalu devas uznemsanas, kas piecas reizes parsniedza ieteikto devu. Netika
noverotas ar arstéSanu saistitas kliniskas pazimes.

7. Blakusparadibas

Suni:

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

kunga-zarnu trakta darbibas traucgjumi (vemsana, diareja)!, sistémiski traucgjumi (letargija,
anoreksija)', neirologiski traucgjumi (trice, ataksija, krampji)

"'Viegli un parejosi.

2Vairuma gadijumu $Is pazimes ir parejosas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja vietgjam

parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinos$anas sist€mu:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistému}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Iekskigai lietoSanai.

Veterinaras zales lietot deva 2-4 mg/kg kermena svara saskana ar sekojoSo tabulu:

Kermena svars TableSu stiprums Lictojamo tablesu skaits

(kg) (mg sarolanera)

1,3-2,5 5 Viena

>2,5-5 10 Viena

>5-10 20 Viena

>10-20 40 Viena

>20-40 80 Viena

> 40-60 120 Viena
> 60 Piemérota tableSu kombinacija.

Lai sasniegtu ieteikto 2-4 mg/kg devu, lietot piemérotu tableSu kombinaciju. Lai nodro§inatu pareizu
devu, kermena svars janosaka péc iespgjas precizak. Tabletes nesadalit.

Sis tabletes var lietot ar vai bez baribas.
ArstéSanas shéma:

Optimalai &r¢u un blusu invaziju kontrolei, §Ts veterinaras zales jalieto ar ménesa intervalu un
jaturpina visa blusu un/vai éréu sezona, pamatojoties uz viet&jo epidemiologisko situaciju.

Ausu ercu (Otodectes cynotis) invazijas arst€Sanai jalieto viena deva. 30 dienas pec arstéSanas
ieteicama parbaude pie veterinararsta, jo daziem dzivniekiem var bt nepiecieSama otra arstéSana.

Kaska &rcu invazijas arst€Sanai (ko izraistjusas Sarcoptes scabiei var. canis) jalieto viena deva ar
meénesa intervalu divus meénesus p&c kartas.
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Demodekozes arsteésanai (ko izraisa Demodex canis) vienas devas lietoSana reizi ménesi tris ménesus
p&c kartas ir efektiva un ir vérojama biitiska klinisko pazimju uzlabosanas. Arsté$ana jaturpina, lidz
vismaz divas reizes pec kartas viena meénesa laika ir negativi adas nokasijumi. Ta ka demodekoze ir
multifaktoriala slimiba, ieteicams attiecigi arstet arT jebkuru pamatslimibu.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Sis veterinaras zales tabletes ir koSlajamas un garSigas un, kad saimnieks piedava, suni tas labprat
aped. Ja suns labpratigi nepanem tableti, to var iedot ar baribu vai ielikt sunim tie$i mutg.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites vai blistera pec
“Exp.”. Deriguma termins attiecas uz noradita uz ménesa pedgjo dienu.

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

sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/17/220/001-006.

Katram stiprumam koslajamas tabletes ir pieejamas: kartona kastite ar vienu blisteri pa 3 tabletem.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
Belgija

Vietéjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

Belgié/Belgique/Belgien
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
BE-1930 Zaventem
Tél/Tel: +32 (0) 800 99 189

Peny6auka buarapus

Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve
benrus

Tem: +359 888 51 30 30

Ceska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

CZ 150 00 Praha

Tel: +420 257 101 111

Danmark

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn

TIf: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Deutschland

Zoetis Deutschland GmbH
Schellingstr. 1

DE-10785 Berlin

Tel: +49 30 2020 0049
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Eesti

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgia

Tel: +370 610 05088

Lietuva

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20

1930 Zaventem

Belsch

Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

Magyarorszag
Zoetis Hungary Kft.
Csorsz u. 41.
HU-1124 Budapest
Tel.: +36 1 224 5200

Malta

Agrimed Limited

Mdina Road, Zebbug ZBG 9016,
MT

Tel: +356 21 465 797

Nederland

Zoetis B.V.

Rivium Westlaan 74

NL-2909 LD Capelle aan den IJssel
Tel: +31 (0)10 714 0900

Norge

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

TIf: +47 23 29 86 80
adr.scandinavia@zoetis.com
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Kvmpog

Zoetis Hellas S.A.
Dpayroxkinoiig 7, Mapovot
15125, Attikn

EMGda

TnA: +30 210 6791900

Espaiia
Zoetis Spain, S.L.

Parque Empresarial Via Norte Edificio n°1,

¢/ Quintanavides n°13
ES-28050 Madrid
Tel: +34 91 4191900

France

Zoetis France

10 rue Raymond David
FR-92240 Malakoff

Tél: +33 (0)800 73 00 65

Hrvatska

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462

Ireland

Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,
Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

Island

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

Simi: +45 70 20 73 05
adr.scandinavia@zoetis.com

Italia

Zoetis Italia S.r.1.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

20

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1
AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100

Polska

Zoetis Polska Sp. z o.0.
ul. Postepu 17B

PL - 02-676 Warszawa
Tel.: +48 22 2234800

Portugal

Zoetis Portugal Lda.
Lagoas Park, Edificio 10
PT-2740-271 Porto Salvo
Tel: +351 21 042 72 00

Romania

Zoetis Roméania S.R.L.

Expo Business Park, 54A Aviator Popisteanu,
Cladirea 2, Etaj 1-3, Sector 1,

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479

Slovenija

Zoetis B.V.

Podruznica Zagreb za promidzbu
Petra Hektorovica 2,

10000 Zagreb,

Hrvaska

Tel: +385 1 6441 462

Slovenska republika

Zoetis Ceska republika, s.r.o.
nameésti 14. fijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
FI-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

Puh/Tel: +358 10 336 7000
laaketurva@zoetis.com
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EALGoo

Zoetis Hellas S.A.
DpayrkoxkAinoidg 7, Mapovot
EL-15125 Attikn

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Cita informacija

Sarolaners ir akaricids un insekticids, kas pieder pie izoksazolina grupas. Sarolaners ir efektivs pret
picaugusam blusam (Ctenocephalides felis un Ctenocephalides canis), ka art dazam ér¢u sugam,
tadam ka Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus, Rhipicephalus sanguineus un

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
Oster Alle 48

DK-2100 Képenhamn
Danmark

Tel: +46 (0) 76 760 0677
adr.scandinavia@zoetis.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Zoetis Belgium S.A. (Irish Branch)
2nd Floor, Building 10,

Cherrywood Business Park,
Loughlinstown,

Co. Dublin,

IE — Dublin D18 T3Y1

Tel: +353 (0) 1 256 9800

kaska &rceém Demodex canis, Otodectes cynotis un Sarcoptes scabiei.

Blusam $o veterinaro zalu iedarbiba sakas 8 stundu laika pec saskares ar tam un ilgst 28 dienas. Ercém

(L. ricinus) $o veterinaro zalu iedarbiba sakas 12 stundu laika p&c saskares ar tam un ilgst 28
dienas. Uz dzivnieka pirms zalu lietoSanas eso$as erces tiek nogalinatas 24 stundu laika.

Sis veterinaras zales nogalina uz suna no jauna attistijusas blusas, pirms tas sak dét olas, tadgjadi no

blusu invazijas tiek pasargata apkartgja vide, kura suns uzturas.
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