I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (1,27 — 2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 2,5 — 5 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 5 — 10 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 10 — 20 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 20 — 40 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 40 — 60 kg)

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra koslajama tablete satur:

AKktivas vielas:

BRAVECTO TriUNO Fluralaners Moksidektins Pirantels (embonata veida)
koslajamas tabletes suniem (mg) (mg) (mg)
1,27-25kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20kg 200 0,5 100
>20-40kg 400 1 200
>40-60 kg 600 1,5 300
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Celuloze, mikrokristaliska

Kroskarmelozes natrija sals

Dzelzs oksids, sarkanais (E172)

Alura sarkanais (E129)

Indigo karmina aluminija sals (E132)

Laktozes monohidrats

Hipromeloze

Poloksameérs

Magnija aluminija metasilikats

Magnija karbonats, vieglais

Ciikas aknu aromatizgtajs

Silicija dioksids, koloidalais, bezuidens

Magnija stearats

Natrija laurilsulfats

0,2mg (1,27 — 2,5kg) 1,6 mg(>10 — 20 kg)
Butilhidroksitoluols (E321) 04mg(>25 - 5kg) 3,2mg(>20 - 40kg)
0,8mg(>5 — 10kg) 4,8mg(>40 — 60kg)

Gaisi sartas I1dz gaisi briinas, plankumainas, apalas koslajamas tabletes.
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3.  KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Suniem, kuriem ir jauktas blusu vai &r¢u, kunga-zarnu trakta nematozu, plausu tarpu un/vai sirdstarpu
parazitu invazijas vai to risks. STs veterinaras zales ir indicétas tikai tad, ja nepiecie$ama vienlaiciga
arsté$ana pret &rcém vai blusam un kunga-zarnu trakta nematodém. Sis veterinaras zales arf nodrosina
vienlaicigu iedarbigumu sirdstarpu slimibas un angiostrongilozes profilaksei, ka ar1 Angiostrongylus
vasorum arstéSanai.

Ercu un blusu invaziju arstesanai suniem ar tiilit€ju un noturigu blusu (Ctenocephalides felis un
C. canis) un &r¢u (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, 1. ricinus un Rhipicephalus
sanguineus) nogalinosu iedarbibu 1 ménesi.

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

Invazijas ar D. reticulatus parn€sato Babesia canis canis riska mazinasanai 1 ménesi. ledarbiba ir
netiesa, jo §1s veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnesataju.

Invazijas ar C. felis parngsato Dipylidium caninum riska mazinasanai 1 ménesi. ledarbiba ir netiesa, jo
§1s veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnesataju.

Kunga-zarnu trakta invaziju arsté$anai, kuras izraisijusas $adu sugu nematodes: apaltarpi (Toxocara
canis pieaugusie Tpatni un Toxascaris leonina picaugusie Tpatni) un aktarpi (L4, nenobriedusi
pieaugusie (L5) un pieaugusie Ancylostoma caninum patni un pieaugusie Uncinaria stenocephala
Tpatni).

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) izraisitas slimibas profilaksei.

Angiostrongilozes profilaksei (samazinot inficéSanos ar Angiostrongylus vasorum nenobriedusiem
piecaugusajiem (L5) un pieaugusajiem Tpatniem).

Angiostrongylus vasorum (angiostrongilozes izraisitajs) infekciju arst€Sanai.
3.3. Kontrindikacijas

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

3.4. Ipasi bridinajumi

Parazitiem jauzsak baroties no saimnieka, lai tie tiktu paklauti fluralanera iedarbibai, tadel nevar
pilniba izslégt ar parazitiem saistitu slimibu (tostarp Babesia canis canis un D. caninum) parnesanas
risku.

Suni apvidos, kuros sirdstarpi ir endémiski, ka art suni, kas ir bijusi endémiskajos apvidos, var biit
inficéti ar pieaugusiem sirdstarpiem. Terapeitiska iedarbiba pret picaugusu D. immitis nav pieradita.
Tadge] saskana ar labas veterinarmedictniskas prakses principiem visi dzivnieki no 6 ménesu vecuma,
kuri dzivo vai nokliist apvidos, kuros sastopams parnésatajs, pirms $o veterinaro zalu profilaktiskas
lietoSanas uzsaksanas ir japarbauda attieciba uz eso$am pieaugusu sirdstarpu invazijam.
Kunga-zarnu trakta nematozu invaziju arsté$anas noliika terapijas nepiecieSamiba, veterinaro zalu
lietoSanas biezums un atkartota terapija, ka arT zalu (vienu vielu saturoSu vai kombing&tu) izvéle
janosaka arstgjosajam veterinararstam.



Nevajadziga pretparazitu Iidzeklu lietoSana vai lietoSana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences veidoSanas iesp&jamibu un mazinat iedarbigumu. Lémums par
So veterinaro zalu lietoSanu katram konkrétam dzivniekam japienem p&c parazita sugas un radita sloga
apstiprinajuma vai p&c invazijas riska novértéjuma atbilstosi epidemiologiskajam iezimém.

Ja nav ektoparazitu un endoparazitu vienlaicigas invazijas riska, lietot veterinaras zales ar Sauru
darbibas spektru.

Janem véra iespgjamiba, ka citi majsaimnieciba esosie dzivnieki var biit atkartotas &rcu, blusu vai
kunga-zarnu trakta nematozu invazijas avots, un tie péc nepiecieSamibas ir jaarste ar piemerotam
veterinarajam zaleém.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietoganai mérksugam:

Lietot piesardzigi suniem, kuri slimo ar epilepsiju, un suniem, kuriem anamnézg€ ir neirologiski
traucgjumi.

Ta ka dati nav pieejami, kucenus lidz 8 ned€lu vecumam un/vai sunus, kuru kermena svars ir mazaks
par 1,27 kg, arstet atbilstosi arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€jumam.
(MDRI1-/-) suniem So veterinaro zalu droSums ir pétits laboratoriskaja p&tijuma tikai p&c vienas devas
lietoSanas. Viena noverosanas laika punkta vienam dzivniekam, kuram tika lietota maksimala ieteikta
terapeitiska deva, un no devas atkariga veida vairakiem dzivniekiem, kuriem tika lietota parak liela deva,
tika noverots nomakums. leteikta deva ir stingri jaievéro suniem ar MDRI1 mutaciju (-/-) un
nefunkciongjosu P-glikoproteinu, pie kuriem pieder kolliji un radniecigu skirnu suni, ka arf citi suni.
Skatit ar1 3.10. apakspunktu “PardozeéSanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)”.
So veterinaro zalu lietosanas starplaiks nedrikst biit isaks par 1 ménesi, jo to drosums ar isaku lieto§anas
starplaiku nav pétits.

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

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret jebkuru no aktivajam vielam un/vai paligvielam,
jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Nori$anas gadijuma §is veterinaras zales ir kaitigas. Lidz lieto$anai uzglabat originalaja iepakojuma,
lai be&rni tiesi nevar€tu piekliit STm veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa noriSana, nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert vai nesmeket.

Sis veterinaras zales var kairinat acis. Izvairities no nokl@isanas acfs. Ja notikusi nokl@isana acfs,
nekavgjoties skalot tas ar lielu daudzumu tGdens.

Sis veterinaras zales var kairinat adu vai izraisit adas sensibilizaciju. Péc rikosanas ar §Tm
veterinarajam zalém nekavejoties ripigi mazgat rokas ar ziepém un tdeni.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Biezi Gremosanas trakta darbibas trauc&jumi (piem., diareja,
D <ana)l
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 vemsana)
arstétajiem dzivniekiem):




Retak

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

Letargija®,
Hipersalivacija',

Samazinata estgriba

Loti reti Muskulu trice, ataksija, krampji’®

(<1 dzitvniekam / 10 000 arstétajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski
zinojumi):

1 viegli un parasti izzad 1 dienas laika.
2 viegla un parasti izzid 2 dienu laika.

3 var biit nopietni.

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

3.7. LietoSana grisnibas, laktacijas vai desanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas laika un vaislai paredzgtiem suniem.

Laboratoriskajos p&tijumos ar moksidektinu zurkam un pelém tika konstat&ta fetotoksiska un
teratogéna iedarbiba.

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

Augliba:
Nav ieteicams lietot vaislas dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieradits, ka makrocikliskie laktoni, tai skaita moksidektins ir p-glikoproteina substrati. Tadg]
arstéSanas laika ar STm veterinarajam zalem citas zales, kas ir p-glikoproteina substrati vai inhibitori
(pieméram, ciklosporins, digoksins, doksorubicins, ketokonazols, spinosads) drikst lietot vienlaicigi

tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€juma.

Kliniskajos lauka petijumos netika konstat&ta mijiedarbiba starp §im veterinarajam zalém un ikdiena
lietojamam veterinarajam zalém.

3.9. LietoSanas veids un devas
Iekskigai lietoSanai.

Deva:

Sis veterinaras zales lietot iek3kigi deva 10 — 20 mg/kg fluralanera, 0,025 — 0,05 mg/kg moksidektina
un 5 — 10 mg/kg pirantela, saskana ar So tabulu:

Suna kermena Lietojamo koslajamo tableSu skaits un stiprums
svars (kg) ’
BRAVECTO BRAVECTO| g AVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
TriUNO TriUNO . . . .
25/0.0625/ 50/0.125/ TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
’ ’ 100/0,25/50 mg200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg {600/1,5/300 mg

12,5 mg 25 mg

1,27-2,5 1




>25-5 1

>5-10 1

>10-20 1

>20-40 1

>40-60 1

Koslajamas tabletes nedrikst sasmalcinat vai sadalit.

Suniem, kuru kermena svars parsniedz 60 kg, lietot piem&rotu koslajamo tablesu kombinaciju.
Lai nodrosinatu pareizu devu, kermena svars janosaka péc iesp€jas precizak.

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

LietoSanas veids

Lietot §1s veterinaras zales baroSanas laika vai ap to laiku.
Sis veterinaras zales ir aromatiz&tas koslajamas tabletes. Tabletes var piedavat sunim, dot ar baribu vai
ar1 ievietot tieSi muté. Noverot suni lietoSanas laika, lai parliecinatos, ka visa tablete ir norita.

Arsté$anas shéma

Ercu, blusu, kunga-zarnu trakta nematozu, sirdstarpu un plausu tarpu invaziju gadijuma atkartotas
arst€Sanas nepiecieSamiba un biezums ir janosaka, konsultgjoties ar veterinararstu un nemot vera
viet&jo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.

FErces un blusas
Blusu un ér¢u invaziju optimalai arst€Sanai un kontrolei $1s veterinaras zales lietot ar 1 ménesa
starplaiku.

Kunga-zarnu trakta nematodes
Lai vienlaicigi arstétu kunga-zarnu trakta nematozu invaziju, lietot vienu $o veterinaro zalu devu.
NepiecieSamibas gadijuma sunus var arstét atkartoti ar 1 ménesa starplaiku.

Sirdstarpi

Sis veterinaras zales nonavé Dirofilaria immitis kapurus lidz vienam ménesim p&c to parnesanas.
Tadge] §1s veterinaras zales ar ierasto viena ménesa starplaiku drikst lietot tikai taja gadalaika, kad ir
sastopami parnésataji (odi). LietoSanu uzsakt viena ménesa laika p&c pirmas sagaidamas saskares ar
parnésatajiem un turpinat lidz 1 meénesim p&c pedgjas saskares ar parnésatajiem. Suni apvidos, kuros
sirdstarpi ir endemiski, ka arT suni, kas ir bijusi endé€miskajos apvidos, var biit invadéti ar pieaugusiem
sirdstarpiem. Tade] pirms $o veterinaro zalu lietoSanas vienlaicigas invazijas ar pieaugusiem

D. immitis Tpatniem profilaksei janem véra 3.4. apakSpunkta sniegtie noradijumi. Ja sirdstarpu
profilakses programma tiek aizvietots cits sirdstarpu profilaksei lietots Iidzeklis, §1s veterinaras zales
pirmo reizi lietot 1 ménesa laika p&c ieprieks lietoto veterinaro zalu pedgjas devas.

Plausu tarpi

Endémiskos apvidos So veterinaro zalu lietoSana vienu reizi ménesi mazinas sirds un plausu invaziju
ar nenobriedusiem pieaugusajiem (L5) un pieaugusajiem Angiostrongylus vasorum ipatniem.
Profilaktisku So veterinaro zalu lietoSanu pret plausu tarpiem ieteicams turpinat vismaz 1 ménesi p&c
pedgjas saskares ar gliemjiem un gliemeziem. Invaziju ar Angiostrongylus vasorum arsté$anai lietot
vienu $o veterinaro zalu devu. Ja nepiecieSams, sunus drikst arstet atkartoti ar viena ménesa starplaiku.
Par piemerotako laiku arstéSanas uzsaksanai ar §STm veterinarajam zalém konsult&ties ar veterinararstu.

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

Astonas nedelas veciem veseliem kucéniem, kuriem 7 ménesus pec kartas vienu reizi ménesT tika
lietota lidz 5 reizém lielaka deva par maksimalo ieteicamo devu, netika noverotas blakusparadibas.
Laboratoriskaja pétijuma, kura §Ts veterinaras zales 24 stundu laika tika lietotas vienu reizi 3 un 5
reizes lielaka deva par maksimalo devu, kas ieteicama suniem ar 1. tipa vairaku zalu rezistences
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proteina deficitu (MDR1-/-), visas terapijas grupas tika novérotas ar devu saistitas neirologiskas
pazimes (galvenokart, nomakums un vemsana). P&c 5 reizes lielakas deva par maksimalo ieteicamo
devu lietoSanas atseviskiem dzivniekiem atseviskos gadijumos tika novérota muskulu raustiSanas.

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: QP54AB52
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fluralaners

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

Pret blusam iedarbiba sakas 24 stundu laika p&c to piesiikSanas un saglabajas 30 dienas p&c $o
veterinaro zalu lietosanas.

Nogalinot erces 24 stundu laika pirms slimibas transmisijas, fluralaners mazina invadesanas ar
Dermacentor reticulatus parn€sato Babesia canis risku.

Nogalinot blusas 24 stundu laika pirms slimibas transmisijas, fluralaners mazina invadesanas ar
C. felis parnesato D. Caninum risku.

Fluralaneram ir spéciga iedarbiba pret &rcém un blusam, kuras aktivo vielu uznem barojoties, t.i.,
sistemiski efektivs pret mérka parazitiem.

Fluralaners ir specigs posmkaju nervu sistémas dalu inhibitors, antagonistiski darbojoties uz ligandu
aktiveétiem hloridu kanaliem (GASS (gamma aminosviestskabes) receptors un glutamata receptors).

Molekularajos mérka pétijumos par kukainu GASS receptoriem blusam un musam, fluralaneru
neietekmé dieldrina rezistence.

In vitro bio-testos ir konstatéts, ka fluralanera iedarbibu neietekme praksé€ pieradita rezistence pret
amidiniem (&rces), fosfororganiskiem savienojumiem (&rces, ercites), ciklodi€niem (&rces, blusas,
musas), makrocikliskajiem laktoniem (zivju utis), fenilpirazoliem (&rces, blusas), benzofenilkarbamidu
(€rces), piretroidiem (&rces, €rcites) un karbamatiem (€rces, ercites).

Blusas, kas no jauna paradijusas uz suna, tiek nogalinatas pirms tas izd&j dzivotsp&jigas olinas. In vitro
petijuma tika ar pieradits, ka loti zemas fluralanera koncentracijas partrauc dzivotspgjigu blusu olinu
desanu. Blusas dzives cikls tiek partraukts un tiek noversti jauni invazijas gadijumi, jo iedarbiba sakas
strauji un iedarbigums pret picaugu$sam blusam uz dzivnieka kermena saglabajas ilgstosi un nenotiek
dzivotspgjigu olinu désana.

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



Moksidektins

Nemadektina pussintetiskais atvasinajums moksidektins pieder pie makrociklisko laktonu milbemictnu
grupas (otra grupa ir avermektini) un tam piemit paraziticida iedarbiba uz dazadiem iek$gjiem un
argjiem parazitiem, plausu tarpiem (4Angiostrongylus vasorum) un sirdstarpiem (Dirofilaria immitis).
Moksidektinam nepiemit biitiska iedarbiba pret blusam un &rcém.

Milbemiciniem un avermektiiem ir kopigs darbibas mehanisms, kura pamata ir saistiSanas ar ligandu
aktivizetiem hlora jonu kanaliem (glutamatu-R un GASS-R). Ta rezultata palielinas nematozu un
posmkaju nervu un/vai muskulu §inu membranu caurlaidiba hlora joniem un veidojas
hiperpolarizacija, rodas paralize un notiek parazitu bojaeja. SaistiSanas pie glutamata aktivizétajiem
hlora jonu kanaliem, kas ir specifiski bezmugurkaulniekiem un nav sastopami ziditajiem, tiek uzskatita
par prettarpu un insekticidas iedarbibas galveno mehanismu.

Pirantels

Pirantels pieder pie tetrahidropirimidinu grupas un iedarbojas uz nikotinskabes acetilholina kanalu
receptoriem (nicotinic acetylcholine channel receptors; nAChRs). Pirantela selektivitatei pret
bezmugurkaulnieku nAChR pamata ir augstas afinitates saistiSanas ar specifisku apakstipu nematozu
receptoriem un no ta izrietoSais agonistiskais darbibas mehanisms, kas izraisa depolarizgjosu
neiromuskularu blokadi, kura savukart izraisa muskulu sarausanos, paralizi un velak arT parazitu
bojaeju. Pirantelam nepiemit iedarbiba uz muskarina mAChR. Pirantels ir prettarpu Iidzeklis ar
paraziticidu iedarbibu pret kunga-zarnu trakta parazitiem (tai skaita 7. canis, T. leonina, A. caninum
un U. stenocephala).

4.3. Farmakokingtiskas Tpasibas

Pec iekskigas lietosanas fluralaners sisteémiskaja asinsrit€ uzsticas viegli un strauji, vid€jo maksimalo
koncentraciju plazma sasniedzot 17,7 stundu (Tmax) laika p&c lietoSanas. Lietojot sunim p&c &$anas,
palielinas fluralanera uzsuksanas apjoms. Fluralanera eliminacija no plazmas notiek Ieéni (pusperiods
aptuveni 12 dienas) ar fekalijam, un izvadiSana caur nierém ir maznozimigs eliminacijas celS. P&c
iekskigas lietoSanas moksidektins sist€miskaja asinsrit€ uzsiicas viegli un strauji, vidéjo maksimalo
koncentraciju plazma sasniedzot 3 stundu (Tmax) laika p&c lietoSanas. Moksidektina eliminacija no
plazmas notiek Ieni (pusperiods ir aptuveni 16 dienas) ar zulti, un eliminacija ar fekalijam ir
maznozimigs metaboliska klirensa veids.

Pirantels uzsticas vaji, absorbetas dalas Tmax ir 1,5 stundas, un pusperiods ir 6 stundas. Pirantela
eliminacija notiek ar fekalijam, un neliela absorb&tas vielas dala tiek izvadita, galvenokart, ar urinu.

Péc atkartotas lietoSanas vienu reizi ménesi ir noveérota moksidektina un fluralanera uzkrasanas. Skatit
3.5. un 3.10. apaksSpunktu.

Vienlaiciga lietoSana neietekme fluralanera, moksidektia un pirantela farmakokingtiskas Ipasibas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav piemérojama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins$ izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.



5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

PVH-0oPA —aluminija-oPA-PVH folijas blisteris, kas noslégts ar PET-aluminija folijas vaku.
Katra blistera plaksnitg ir viena tablete.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 blistera plaksniti ar 1 tableti.
Kartona kastite ar 3 blistera plaksnitem ar 1 tableti katra.
Kartona kastite ar 6 blistera plaksnitém ar 1 tableti katra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Moksidektins tiek klasificéts ka noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT) viela.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo fluralaners un moksidektins var biit bistams zivim un
citiem Gidens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sisttmam, kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/24/325/001-018

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

22/11/2024

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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEéI,(IRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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III PIELIKUMS

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

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (1,27 — 2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 2,5 — 5 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 5 — 10 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 10 — 20 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 20 — 40 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 40 — 60 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra koslajama tablete satur:

25 mg fluralanera / 0,0625 mg moksidektina / 12,5 mg pirantela (embonata veida)
50 mg fluralanera / 0,125 mg moksidektina / 25 mg pirantela (embonata veida)
100 mg fluralanera / 0,25 mg moksidektia / 50 mg pirantela (embonata veida)
200 mg fluralanera / 0,5 mg moksidektma / 100 mg pirantela (embonata veida)
400 mg fluralanera / 1 mg moksidektina / 200 mg pirantela (embonata veida)

600 mg fluralanera / 1,5 mg moksidektma / 300 mg pirantela (embonata veida)

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1 koslajama tablete
3 koslajamas tabletes
6 koslajamas tabletes

4. MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACLJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

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

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/24/325/001 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 1 tablete)
EU/2/24/325/002 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 3 tabletes)
EU/2/24/325/003 (25 mg / 0,0625 mg / 12,5 mg — 6 tabletes)
EU/2/24/325/004 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 1 tablete)
EU/2/24/325/005 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 3 tabletes)
EU/2/24/325/006 (50 mg / 0,125 mg / 25 mg — 6 tabletes)
EU/2/24/325/007 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 1 tablete)
EU/2/24/325/008 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 3 tabletes)
EU/2/24/325/009 (100 mg / 0,25 mg / 50 mg — 6 tabletes)
EU/2/24/325/010 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 1 tablete)
EU/2/24/325/011 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 3 tabletes)
EU/2/24/325/012 (200 mg / 0,5 mg / 100 mg — 6 tabletes)
EU/2/24/325/013 (400 mg / 1 mg /200 mg — 1 tablete)
EU/2/24/325/014 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 3 tabletes)
EU/2/24/325/015 (400 mg / 1 mg / 200 mg — 6 tabletes)
EU/2/24/325/016 (600 mg / 1,5 mg /300 mg — 1 tablete)
EU/2/24/325/017 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 3 tabletes)
EU/2/24/325/018 (600 mg / 1,5 mg / 300 mg — 6 tabletes)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

BRAVECTO TriUNO

‘al

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

25 mg/0,0625 mg/ 12,5 mg (1,27 — 2,5 kg)
50 mg/ 0,125 mg /25 mg (> 2,5 -5 kg)
100 mg /0,25 mg / 50 mg (> 5 — 10 kg)

200 mg / 0,5 mg / 100 mg (> 10 — 20 kg)
400 mg/ 1 mg /200 mg (> 20 — 40 kg)

600 mg / 1,5 mg /300 mg (> 40 — 60 kg)

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA

16



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (1,27 — 2,5 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 2,5 — 5 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 5 — 10 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 10 — 20 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 20 — 40 kg)
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes suniem (> 40 — 60 kg)

2. Sastavs
Katra koslajama tablete satur:

AKktivas vielas:

BRAVECTO TriUNO Fluralaners (mg) | Moksidektins (mg) | Pirantels (embonata
kos$lajamas tabletes suniem veida) (mg)
1,27-2,5kg 25 0,0625 12,5
>25-5kg 50 0,125 25
>5-10kg 100 0,25 50
>10-20kg 200 0,5 100
>20-40 kg 400 1 200
>40 - 60 kg 600 1,5 300
Paligvielas:
BRAVECTO TriUNO koslajamas tabletes Butilhidroksitoluols (E321) (mg)
suniem
1,27 -2,5 kg 0,2
>25-5kg 0,4
>5—-10kg 0,8
>10-20 kg 1,6
>20-40 kg 3,2
>40 - 60 kg 4,8

Gaisi sartas I1dz gaisi briinas, plankumainas, apalas kos]ajamas tabletes.

3. Merksugas

Suni.

¢

4. LietoSanas indikacijas

Suniem, kuriem ir jauktas blusu vai ér¢u, kunga-zarnu trakta nematozu, plausu tarpu un/vai sirdstarpu
parazitu invazijas vai to risks. S1s veterinaras zales ir indicgtas tikai tad, ja nepiecieSama vienlaiciga
arstéSana pret ércém vai blusam un kunga-zarnu trakta nematodém. Sis veterinaras zales ari nodro§ina
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vienlaicigu iedarbigumu sirdstarpu slimibas un angiostrongilozes profilaksei, ka art Angiostrongylus
vasorum arstéSanai.

Er¢u un blusu invaziju arsté$anai suniem ar tiiliteju un noturigu blusu (Ctenocephalides felis un
C. canis) un &r¢u (Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, I. ricinus un Rhipicephalus
sanguineus) nogalinosu iedarbibu 1 ménesi.

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

Invazijas ar D. reticulatus parn€sato Babesia canis canis riska mazinasanai 1 ménesi. ledarbiba ir
netiesa, jo §1s veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnésataju.

Invazijas ar C. felis parnesato Dipylidium caninum riska mazinasanai 1 ménesi. Iedarbiba ir netiesa, jo
§1s veterinaras zales iedarbojas uz invazijas parnésataju.

Kunga-zarnu trakta invaziju arsté$anai, kuras izraisijusas $adu sugu nematodes: apaltarpi (Toxocara
canis pieaugusie Ipatni un Toxascaris leonina pieaugusie Tpatni) un aktarpi (L4, nenobriedusi
pieaugusie (L5) un piecaugusie Ancylostoma caninum ipatni un pieaugusie Uncinaria stenocephala
Tpatni).

Sirdstarpu (Dirofilaria immitis) izraisitas slimibas profilaksei.

Angiostrongilozes profilaksei (samazinot infic€Sanos ar Angiostrongylus vasorum nenobriedusiem
pieaugusajiem (L5) un pieaugusajiem ipatniem).

Angiostrongylus vasorum (angiostrongilozes izraisitajs) infekciju arstéSanai.

5. Kontrindikacijas

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

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

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

Suni apvidos, kuros sirdstarpi ir endémiski, ka arT suni, kas ir bijusi endémiskajos apvidos, var biit
inficeti ar pieaugusSiem sirdstarpiem. Terapeitiska iedarbiba pret picaugusu D. immitis nav pieradita.
Tadge] saskana ar labas veterinarmediciniskas prakses principiem visi dzivnieki no 6 ménesu vecuma,
kuri dzivo vai ir bijusi apvidos, kuros sastopams parnesatajs, pirms o veterinaro zalu profilaktiskas
lietosanas uzsaksanas ir japarbauda attieciba uz esosam pieaugusu sirdstarpu invazijam.

Kunga-zarnu trakta nematozu invaziju arsté$anas noliika terapijas nepiecieSamiba, veterinaro zalu
lietosanas biezums un atkartota terapija, ka ar1 zalu (vienu vielu saturosu vai kombingtu) izvéle
janosaka arstgéjosajam veterinararstam.

Nevajadziga pretparazitu Iidzeklu lietoSana vai lietoSana neatbilstosi zalu apraksta sniegtajiem
noradijumiem var palielinat rezistences veidoSanas iesp&jamibu un mazinat iedarbigumu. L€mums par
So veterinaro zalu lietoSanu katram konkrétam dzivniekam japienem péc parazita sugas un radita sloga
apstiprinajuma vai péc invazijas riska novértéjuma atbilstosi epidemiologiskajam iezimém.

Ja nav ektoparazitu un endoparazitu vienlaicigas invazijas riska, lietot veterinaras zales ar Sauru
darbibas spektru.
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Janem véra iespgjamiba, ka citi majsaimnieciba esosie dzivnieki var biit atkartotas &rcu, blusu vai
kunga-zarnu trakta nematozu invazijas avots, un tie péc nepiecie$amibas ir jaarste ar piemerotam
veterinarajam zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietodanai mérksugam:

Lietot piesardzigi suniem, kuri slimo ar epilepsiju, un suniem, kuriem anamnézg€ ir neirologiski
traucgjumi.

Ta ka dati nav pieejami, kucenus lidz 8 ned€lu vecumam un/vai sunus, kuru kermena svars ir mazaks
par 1,27 kg, arstet atbilstosi arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€jumam.
(MDRI1-/-) suniem $o veterinaro zalu droSums ir pétits laboratoriskaja p&tijuma tikai p&c vienas devas
lietoSanas. Viena noverosanas laika punkta vienam dzivniekam, kuram tika lietota maksimala ieteikta
terapeitiska deva, un no devas atkariga veida vairakiem dzivniekiem, kuriem tika lietota parak liela deva,
tika noverots nomakums. leteikta deva ir stingri jaievéro suniem ar MDRI1 mutaciju (-/-) un
nefunkciongjosu P-glikoproteu, pie kuriem pieder kolliji un radniecigu skirnu suni, ka arT citi suni.
Skatit arT apakSpunktu “Pardozésana” sadala “Ipasi bridinajumi”.

So veterinaro zalu lietosanas starplaiks nedrikst biit isaks par 1 ménesi, jo to dro$ums ar isaku lieto$anas
starplaiku nav pétits.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret jebkuru no aktivajam vielam un/vai paligvielam,
jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalem.

NoriSanas gadijuma $Ts veterinaras zales ir kaitigas. Lidz lieto$anai uzglabat originalaja iepakojuma,
lai bérni tiesi nevarétu pieklit §Tm veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa norisana, nekavgjoties
meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, neést, nedzert vai nesmeket.

Sis veterinaras ziles var kairinat acis. Izvairities no noklii§anas acis. Ja notikusi nokl@i§ana acTs,
nekavgjoties skalot tas ar lielu daudzumu Gdens.

Sis veterinaras zales var kairinat adu vai izraisit adas sensibilizaciju. Péc riko$anas ar §Tm
veterinarajam zalém nekavgjoties ripigi mazgat rokas ar ziep&m un tdeni.

Grisniba un laktacija:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas, laktacijas laika un vaislai paredz&tiem suniem.
Laboratorija veiktos pétijumos ar moksidektinu zurkam un pelém tika konstatéta fetotoksiska un
teratogéna iedarbiba. Nav ieteicams lietot griisnibas un laktacijas laika.

Augliba:
Nav ieteicams lietot vaislas dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieradits, ka makrocikliskie laktoni, tai skaita moksidektins ir p-glikoproteina substrati. Tadel
arst€Sanas laika ar STm veterinarajam zalem citas zales, kas ir p-glikoproteina substrati vai inhibitori
(pieméram, ciklosporins, digoksins, doksorubicins, ketokonazols, spinosads) drikst lietot vienlaicigi
tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€juma.

Klmiskajos lauka pétijumos netika konstateta mijiedarbiba starp §Tm veterinarajam zalém un ikdiena
lietojamam veterinarajam zalem.

Pardozesana:

Astonas nedélas veciem veseliem kucéniem, kuriem 7 ménesus péc kartas vienu reizi ménesT tika
lietota 11dz 5 reiz€m lielaka deva par maksimalo ieteicamo devu, netika noverotas blakusparadibas.
Laboratoriskaja petijjuma, kura §is veterinaras zales 24 stundu laika tika lietotas vienu reizi 3 un 5
reizes lielaka deva par maksimalo devu, kas ieteicama suniem ar 1. tipa vairaku zalu rezistences
proteina deficitu (MDR1-/-), visas terapijas grupas tika noverotas ar devu saistitas neirologiskas
pazimes (galvenokart, nomakums un vemsana). P&c 5 reizes lielakas deva par maksimalo ieteicamo
devu lietoSanas atseviskiem dzivniekiem atseviskos gadijumos tika noverota muskulu raustisanas.
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7. Blakusparadibas

Suni:

Biezi
(1 Iidz 10 dzivniekiem / 100 arstétajiem dzivniekiem)

Gremosanas trakta darbibas traucgjumi (pieméram, diareja, vemgana)'

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

Letargija®,
Hipersalivacija',
Samazinata Estgriba

Loti reti

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

Muskulu trice, ataksija, krampji’

! viegli un parasti izziid 1 dienas laika.
2 viegla un parasti izziid 2 dienu laika.
3 var bilt nopietni.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu drosumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §Ts instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sisttmu: {informacija par nacionalo zinosanas sist€emu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Iekskigai lietoSanai.
Deva:

Sis veterinaras zales lietot iek3kigi deva 10 — 20 mg/kg fluralanera, 0,025 — 0,05 mg/kg moksidektina
un 5 — 10 mg/kg pirantela, saskana ar o tabulu:

Lietojamo koS$lajamo tablesu skaits un stiprums
kef,‘:lf:na B%;{J%%TO BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO | BRAVECTO
svars (kg) |25/0,0625/12, TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO TriUNO
5 mg 50/0,125/25 mg|100/0,25/50 mg200/0,5/100 mg| 400/1/200 mg [600/1,5/300 mg
1,27-2.5 1
>25-5 1
>5-10 1
>10-20 1
>20-40 1
> 40 — 60 1

Koslajamas tabletes nedrikst sasmalcinat vai sadalit.

Suniem, kuru kermena svars parsniedz 60 kg, lietot piemerotu koslajamo tablesu kombinaciju.
Lai nodros$inatu pareizu devu, kermena svars janosaka pec iespgjas precizak.

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

20



9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

LietoSanas veids

Lietot §Ts veterinaras zales barosanas laika vai ap to laiku.

Sis veterinaras ziles ir aromatizétas koslajamas tablets. Tabletes var piedavat sunim, dot ar baribu vai
ar1 ievietot tieSi muté. Noverot suni lietoSanas laika, lai parliecinatos, ka visa tablete ir norita.

ArstéSanas shéma

Ercu, blusu, kunga-zarnu trakta nematozu, sirdstarpu un plausu tarpu invaziju gadijuma atkartotas
arstéSanas nepiecieSamiba un biezums ir janosaka, konsultgjoties ar veterinararstu, un nemot véra
vietgjo epidemiologisko situaciju un dzivnieka dzivesveidu.

Erces un blusas
Blusu un &r¢u invaziju optimalai arstéSanai un kontrolei §1s veterinaras zales lietot ar | ménesa
starplaiku.

Kunga-zarnu trakta nematodes
Lai vienlaicigi arstétu kunga-zarnu trakta nematozu invaziju, lietot vienu $o veterinaro zalu devu.
NepiecieSamibas gadijuma sunus var arstét atkartoti ar 1 ménesa starplaiku.

Sirdstarpi

Sis veterinaras zales nonavé Dirofilaria immitis kapurus lidz vienam ménesim p&c to parnesanas.
Tadge] §1s veterinaras zales ar ierasto viena ménesa starplaiku drikst lietot tikai taja gadalaika, kad ir
sastopami parnésataji (odi). Lietosanu uzsakt viena ménesa laika p&c pirmas sagaidamas saskares ar
parnésatajiem un turpinat Iidz 1 ménesim peéc peédejas saskares ar parnésatajiem.

Suni apvidos, kuros sirdstarpi ir endemiski, ka arT suni, kas ir bijusi endémiskajos apvidos, var biit
invadgeti ar pieaugusiem sirdstarpiem. Tadg€] pirms So veterinaro zalu lietoSanas vienlaicigas invazijas
ar pieauguSiem D. immitis Tpatniem profilaksei janem véra sadala “Ipasi bridinajumi” sniegtie
noradijumi. Ja sirdstarpu profilakses programma tiek aizvietots cits sirdstarpu profilaksei lietots
lidzeklis, §1s veterinaras zales pirmo reizi lietot 1 ménesa laika p&c ieprieks lietoto veterinaro zalu
pedgjas devas.

Plausu tarpi

Endémiskos apvidos So veterinaro zalu lietosana vienu reizi ménesi mazinas sirds un plausu invaziju
ar nenobriedusiem picaugusajiem (L5) un pieaugusajiem Angiostrongylus vasorum ipatniem.
Profilaktisku So veterinaro zalu lietoSanu pret plausu tarpiem ieteicams turpinat vismaz 1 ménesi p&c
pédgjas saskares ar gliemjiem un gliemeziem. Invaziju ar Angiostrongylus vasorum arsteé$anai lietot
vienu So veterinaro zalu devu. Ja nepiecieSams, sunus drikst arstét atkartoti ar viena ménesa starplaiku.
Par piemérotako laiku arst€Sanas uzsaksanai ar §Tm veterinarajam zalé€m ir konsultgties ar
veterinararstu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc Exp.
Deriguma termin$ attiecas uz noraditad ménesa pedgjo dienu.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Moksidektins tiek klasificéts ka noturiga, bioakumulativa un toksiska (PBT) viela.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo fluralaners un moksidektins var biit bistams zivim
un citiem @idens organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas

sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. 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/2/24/325/001-018

PVH-oPA-aluminija-oPA-PVH folijas blisteris, kas noslégts ar PET-aluminija folijas vaku.
Katra blistera plaksnit€ ir viena tablete.

Iepakojuma lielumi:

Kartona kastite ar 1 blistera plaksniti ar 1 tableti.
Kartona kastite ar 3 blistera plaksnitém ar 1 tableti katra.
Kartona kastite ar 6 blistera plaksnitém ar 1 tableti katra.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplafiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija ped&jo reizi parskatita

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

16. Kontaktinformacija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01 Tel: + 37052196111
Peny0auka bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Tem: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag

Tel: +420 233 010 242 Tel.: + 36 1 439 4597
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Danmark Malta

TIf: + 4544 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland

Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Eesti Norge

Tel: + 37052196111 TIf: + 47 55 54 37 35
EArGoa Osterreich

TnA: + 30210 989 7452 Tel: +43 (1) 256 87 87
Espaiia Polska

Tel: +34 923 19 03 45 Tel.: +48 22 18 32 200
Francija Portugal

Tél: +33 (0)241228383 Tel: + 351 214 465 700
Hrvatska Rominia

Tel: + 3851 6611339 Tel: +4021 31183 11
Ireland Slovenija

Tel: +353 (0) 12970220 Tel: + 3851 6611339
island Slovenska republika
Simi: + 354 535 7000 Tel: +420 233 010 242
Italia Suomi/Finland

Tel: +39 02 516861 Puh/Tel: + 358 10 2310 750
Kvnpog Sverige

TnA: +30 210 989 7452 Tel: + 46 (0)8 522 216 60
Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: + 37052196111 Tel: + 353 (0) 1 2970220

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

17. Cita informacija

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

Pret blusam iedarbiba sakas 24 stundu laika p&c to piesiikSanas un saglabajas 30 dienas p&c So
veterinaro zalu lietosanas.

Nogalinot erces 24 stundu laika pirms slimibas transmisijas, fluralaners mazina invadé$anas ar
Dermacentor reticulatus parn€sato Babesia canis risku.

Nogalinot blusas 24 stundu laika pirms slimibas transmisijas, fluralaners mazina invadéSanas ar
C. felis parngsato D. caninum risku.
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