I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 67 mg $kidums pilinasanai maza auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra 0,67 ml pipete satur:

Aktiva viela:
Fipronils 67,0 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Butilhidroksianizols (E320) 0,134 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,067 mg
Benzilspirts (E1519) 190,95 mg

Dietilenglikola monoetileteris

Dzidrs, bezkrasains l1dz iedzeltens $kidums pilinasanai.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni ar kermena svaru 2 - 10 kg.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai
Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un noveérsanai suniem. Aizsardzibas ilgums pret blusu
invaziju ir 5 ned€las.

Sis veterinaras zales aizsarga sunus pret jaunu &réu (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) invaziju no 7. lidz 28. dienai péc apstrades.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri ir jaunaki par 8 nedélam un/vai vieglaki par 2 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem (piem., sisteémiskas slimibas, drudzis) vai dzivniekiem atveseloSanas
perioda.

Nelietot trusiem, jo iespgjamas blakusparadibas un pat nave.

Nelietot kakiem, jo iesp&jama pardozesana.

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

Optimalai blusu invazijas kontrolei majsaimniecibas ar vairakiem majdzivniekiem, visi dzivnieki
jaapstrada ar piemerotu insekticidu.

Majdzivnieku blusas biezi iemitinas dzivnieka grozos, gulvietas vai to regularas uzturéSanas vietas,

pieméram, paklajos un mikstajas mebeles, kas lielas invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma
ir jaapstrada ar piemerotiem insekticidiem un regulari jatira ar puteklsticgju.



Nav datu par peldeésanas/mazgasanas ietekmi uz So veterinaro zalu iedarbibu suniem. MazgaSana ar
Sampinu pirms arstéSanas vai bieza mazgasSana ar Sampiinu péc arstéSanas var samazinat $o veterinaro
zalu iedarbibu.

Sis veterinaras zales nenovers ercu piesuksanos dzivniekiem. Nav pieradita iedarbiba pret jau esoSu ercu
invaziju. S1iemesla d€] nevar izslégt infekciju slimibu parnesi.

Ir zinams, ka §1s veterinaras zales aizsarga pret jaunu €rcu invaziju no 7. Iidz 28. dienai p&c o veterinaro
zalu lietosanas. Tomer nav zinams, vai iedarbiba pret jaunu &réu invaziju saglabajas péc 4 nedelam. ST
iemesla d€] p&c atkartotas So veterinaro zalu lietoSanas aizsardziba var nebiit iedarbiga pret $adam
invazijam pat tad, ja §Ts veterinaras zales ir atkartoti lietotas minimalaja 4 nedelu intervala.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto§anai mérksugam:

Tikai arigai lietoSanai. Nelietot $Ts veterinaras zales uz briicem vai bojatas adas.
Izvairities no So veterinaro zalu nokliiSanas dzivnieka acis. Ja notikusi nejauSa nokl@iSana acis, tas
nekavgjoties riipigi skalot ar tideni.

Pirms apstrades dzivniekus precizi nosvert (skatit 3.9. apakSpunktu).

Ir svarigi parliecinaties, ka $1s veterinaras zales tiek lietotas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit, un
parliecinaties, ka dztvnieki nelaiza viens otru péc apstrades.

Nav dokument@ta iesp&jama $o veterinaro zalu toksicitate kuce€niem, kuri jaunaki par 8 nedélam un
atrodas saskar€ ar apstradato mati. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.
Nepardozet.

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

Lidz lietoSanas bridim uzglabat pipetes originalaja iepakojuma un izlietotas pipetes nekavgjoties
iznicinat. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai pret jebkuru no paligvielam (skattt
2. punktu) jaizvairas no saskares ar §STm veterinarajam zalém. [zvairities no satura saskares ar pirkstiem.
Ja notikusi saskare, rokas riipigi mazgat ar ziepem un tdeni.

Sis veterinaras zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu. Tadg] izvairities no $o veterinaro zalu
saskares ar muti un actm.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, acis nekavéjoties riipigi skalot ar lielu daudzumu tidens.

So veterinaro zalu nori$ana ir bistama. Novérst bérnu piekluvi pipetém un izlietotas pipetes péc $o
veterinaro zalu lietoSanas iznicinat. NejauSas noriSanas gadijuma nekavgjoties mekleét medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Apstradatos dzivniekus neglaudit, 11dz lietoSanas vieta ir pilniba nozuvusi, un berniem nelaut rotalaties
ar tikko apstradatiem dzivniekiem. ST iemesla d@l ieteicams, dzivniekus apstradat nevis pa dienu, bet
agri vakara un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi berniem.
Nesmeket, nedzert un neest So veterinaro zalu lietoSanas laika.

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

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

P&c So veterinaro zalu lietoSanas suni nedrikst peldet fidenstilp&s 2 dienas.
Fipronils var nelabveligi ietekméet tident dzivojoSos organismus.

Citi piesardzibas pasakumi:

Stm veterinarajam zalém var bt negativa ietekme uz krasotam, lakotam vai citam majsaimnieciba
sastopamam virsmam vai mébeleém.



3.6. Blakusparadibas

Suniem:
Loti reti Pastiprinata siekalo$anas', vemsana
(<1 dzivniekam / 10 000 arstetajiem
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): Krasas izmainas ada lietoSanas vieta®, alopécija

lietoSanas vieta?, nieze lieto$anas vieta®, erittma
lietoSanas vieta?

Nieze, alopécija

Hiperestézija®,  centrdlas nervu  sistémas
nomakums?, neirologiski simptomi?

Elposanas traucgjumi

LaiziSanas gadijuma var noverot Tslaicigu, pastiprinatu sickaloS$anos, galvenokart, nesgjvielas
pasibu de].

Parejosas

Atgriezeniski

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 griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums kucém griisnibas vai laktacijas laika.

Griusniba un laktacija:

Laboratoriskajos petijumos ar fipronilu netika konstatgta teratog€na vai fetotoksiska iedarbiba.
Lietot tikai p€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Ja dzivnieki tiek arstéti laktacijas laika, skatit 3.5. apak$punktu.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar citam pretblusu zalém, kas tiek lietotas tiesi uz dzivnieka.
3.9. LietoSanas veids un devas

Uzpilinasanai. Lokalai lietoSanai uz adas.

Devas: Parliecinieties, ka lietojat pareizas, sava suna kermena svaram atbilstoSas veterinaras zales.

- Lietot vienu 0,67 ml pipeti sunim ar kermena svaru no 2 kg Iidz 10 kg.
Devu diapazons ir 6,7-33,5 mg fipronila uz vienu kg kermena svara.

Ta ka nav veikti droSuma pétijumi, minimalais arst€Sanas intervals ir 4 nedelas.

LietoSanas metode: lai pipeti iznemtu no blistera, lietot viegli nopléSamo stiiri. Foliju necaurdurt ar
Skérém, naziem vai citiem asiem instrumentiem, jo tas var bojat iek§pusg esoSo pipeti.

Turet pipeti vertikali uz augSu. Uzsist pa pipetes Sauro galu, lai parliecinatos, ka viss saturs ir pipetes
apaksgja, galvenaja dala. Nogriezt pipetes augsgjo dalu ar sk&rém.



Paskirt apmatojumu starp lapstinam un pie galvaskausa pamatnes, 1idz ir redzama ada. Novietot pipetes
galu tieSi uz adas un viegli piespiest, izspiezot pusi no pipetes satura uz adas abas vietas.

Neuzklat skidumu uz apmatojuma un neieberzget to ada.

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no apmatojuma parmeérigas samitrina$anas ar §im veterinarajam zalém,

jo tas radis apmatojuma salipSanu lietoSanas vieta. Ja tas notiek, parasti tas izztad 24 — 48 stundu laika

pec lietosanas.

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

Panesamibas pétijumos 8 ned€las veciem kuc€niem, augoSiem suniem un aptuveni 2 kg smagiem

suniem, kuri arstéti vienu reizi ar pieckartigu zalu devu, netika noverotas blakusparadibas. Tomeér

blakusparadibu risks var palielinaties pardozesanas gadijuma. ST iemesla del ieteicams vienmer arstet
dzivniekus ar atbilsto$a izméra pipeti.

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

Nav piemérojams.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP53AX15

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir fenilpirazola grupas insekticids/akaricids lidzeklis. Tas darbojas, kavéjot GASS kompleksu,
piesaistoties hlorida kanaliem un tadgjadi blokgjot hlorida jonu presinaptisko un postsinaptisko parnesi
caur §tinu membranu. Tas rada kukainu un &rcu nekontrol&tu centralas nervu sist€mas aktivitati un navi.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c So veterinaro zalu lokalas lietoSanas sunim, fipronila absorbcija caur adu ir neliela. Zems fipronila
Itmenis var tikt konstatgts asins plazma, kas loti atSkiras starp dzivniekiem.

P&c lokalas lietoSanas, §Ts veterinaras zales izplatas no lietoSanas vietas pa visu dzivnieka adas virsmu.
Fipronila koncentracijas gradients ir noteikts izplatibai dzivnieka apmatojuma no uzpilinaSanas punkta

lidz periférajam zonam (gurnu zonas, sani u.c.).

Fipronils galvenokart tiek metabolizets 11dz ta sulfona atvasinajumam (RM1602), kam ir arT insekticidas
un akaricidas Tpasibas.

Fipronila koncentracija apmatojuma ar laiku samazinas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot §1s veterinaras zales maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.



5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavéjoties.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Neuzglabat temperatiira virs 25 °C.
Uzglabat pipeti blisterT un kastité l1dz lietoSanai, lai pasargatu no gaismas.

5.4. Tiesaiepakojuma veids un saturs

Zila pipete, kas sastav no termiski veidota apvalka (polipropiléna un akrilnitrila metilakrilata
kopolimera/cikliska olefina kopoliméra polipropiléna/polipropiléna) un pleves (akrilnitrila metilakrilata
kopolimé&ra/aluminija/poliestera).

1, 2, 3, 6 pipetes, iepakotas kartona kastitgs.

vai

Zila pipete, kas sastav no termiski veidota apvalka (polipropiléna/cikliska olefina kopolim&ra/etiléna
vinila spirta kopolim&ra/polipropiléna) un pléves (polietiléna teraftalata/aluminija/polipropiléna).

Zila pipete ir ievietota aluminija blisterT (polietiléna/poliamida/aluminija/poliamida/polietiléna un
poliamida/aluminija/polietiléna).

1, 2, 3, 4, 6 pipetes, iepakotas kartona kastitg.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

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

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tdenstilp@s, jo fipronils var but bistams zivim un citiem @idens
organismiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh@mas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Beaphar B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0022

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 09/06/2014



9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2026

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA

Bezrecepsu veterinaras zales.

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



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

I PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite (polipropilena /aluminija folija un Barex® folija un ietverta lietoSanas
instrukcija)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 67 mg $kidums pilinasanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Fipronils 67,0 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x 0,67 ml
2 x 0,67 ml
3x 0,67 ml
4x 0,67 ml
6x 0,67 ml

| 4. MERKSUGAS

Suni ar kermena svaru 2 - 10 kg.

‘ad

(2-10 kg)

| 5. INDIKACLJAS

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un noveérsanai suniem. Aizsardzibas ilgums pret blusu
invaziju ir 5 nedéelas.

Sis veterinaras zales aizsarga sunus pret jaunu &réu (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) invaziju no 7. Iidz 28. dienai péc apstrades.

6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

Deva: viena 0,67 ml pipete vienam sunim
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7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Nav piemérojams.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp {mm/gggg}
P&c caurdursanas izlietot nekavgjoties.

| 9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACLJUMI

Neuzglabat temperatura virs 25 °C.
Uzglabat pipeti blisterT un kastite lidz lietoSanai, lai pasargatu no gaismas.

10. VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet liectosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Beaphar B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0022

‘ 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Blisteris (aluminija folija polipropilena pipetem)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 67 mg skidums pilinaSanai uz adas

‘ad

(2-10 kg)

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Fipronils 67,0 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

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

Pipete (PP folija un Barex® folija)

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 67 mg $kidums pilinaSanai

‘ad

(2-10 kg)

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Fipronils 67,0 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
1. Veterinaro zalu nosaukums

Fiprotec 67 mg $kidums pilinaSanai maza auguma suniem

2 Sastavs
Katra 0,67 ml pipete satur:

AKktiva viela:

Fipronils 67,0 mg
Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksianizols (E320) 0,134 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,067 mg
Benzilspirts (E1519) 190,95 mg

Dzidrs, bezkrasains l1dz iedzeltens Skidums pilinasanai.

3. Merksugas

Suni ar kermena svaru 2 - 10 kg.

tad

(2-10 kg)

4. LietoSanas indikacijas

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un noversanai suniem. Aizsardzibas ilgums pret blusu
invaziju ir 5 nedélas.

Sis veterinaras zales aizsarga sunus pret jaunu &rcu (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) invaziju no 7. Iidz 28. dienai p&c apstrades.

5. Kontrindikacijas

Nelietot suniem, kuri ir jaunaki par 8 nedelam un/vai vieglaki par 2 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem atveselo$anas perioda.

Nelietot trusiem, jo ir iesp&jamas blakusparadibas un pat nave.

Nelietot kakiem, jo iesp&jama pardozesana.

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

Ipasi bridinajumi:

Optimalai blusu invazijas kontrolei majsaimniecibas ar vairakiem majdzivniekiem, visi dzivnieki
jaapstrada ar piemeérotu insekticidu.

Majdzivnieku blusas biezi iemitinas grozos, gulvietas vai to regularas uzturé$anas vietas, , piemeéram,
paklajos un mikstajas meébelés, kas lielas invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma ir
jaapstrada ar atbilstosu insekticidu un regulari jatira ar puteklstcgju.

Nav datu par peldeéSanas/mazgasanas ietekmi uz $o veterinaro zalu iedarbibu suniem. MazgaSana ar
Sampilnu pirms arstéSanas vai bieza mazgasana ar Sampiinu p&c arstéSanas var samazinat $o veterinaro
zalu iedarbibu.

Sis veterinaras zales nenovers ercu piestuksanos dzivniekiem. Nav pieradita iedarbiba pret jau esoSu ercu
invaziju. STiemesla d€] nevar izsl€gt infekciju slimibu parnesi no &rces uz dzivnieku.

Ir zinams, ka S§Ts veterinaras zales aizsarga pret jaunu &r¢u invaziju no 7. lidz 28. dienai p&c So veterinaro
zalu lietoSanas. Tomer nav zinams, vai iedarbiba pret jaunu &rcu invaziju saglabajas péc 4 nedélam no
lieto$anas sakuma. STiemesla d&l p&c atkartotas $o veterinaro zalu lieto$anas, aizsardziba pret &rcém var
nebit iedarbiga pat tad, ja tas ir atkartoti lietotas minimalaja 4 ned€lu intervala.

Ipasi piesardzibas pasakumi droSai lietoSanai mérksugam:

Nelietot §ts veterinaras zales uz briicém vai bojatas adas.

Izvairities no So veterinaro zalu nokliiSanas dzivnieka acis. Ja notikusi nejauSa nokl@isana acs, tas
nekavgjoties, riipigi skalot ar ideni.

Ir svarigi parliecinaties, ka $1s veterinaras zales tiek lietotas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit, un
parliecinaties, ka dzivnieki nelaiza viens otru p&c apstrades.

Nav dokumentgta iesp&jama So veterinaro zalu toksicitate kuceniem, kuri jaunaki par 8 nedeélam un
atrodas saskar€ ar apstradato mati. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertesanas.

Nelietot vienlaikus ar citiem tieSi uz dzivnieka adas lietojamiem lidzekliem pret blusam.

Nepardozet.

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

Lidz lietoSanas bridim uzglabat pipetes originalaja iepakojuma un izlietotas pipetes nekavéjoties
iznicinat. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret fipronilu vai pret jebkuru no
sastavdalam ir jaizvairas no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. [zvairities no satura saskares ar
pirkstiem. Ja notikusi saskare, rokas riipigi mazgat ar ziepém un tdeni.

Sis veterinaras zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu. Tadél izvairities no 8o veterinaro zalu
saskares ar muti un actm.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, acis nekavéjoties riipigi skalot ar lielu idens daudzumu.

Nenorft §Ts veterinaras zales — tas ir bistamas. Noverst bérnu piekluvi pipet€m un izlietotas pipetes pec
$o veterinaro zalu lietoSanas iznicinat. NejauSas noriSanas gadijuma nekavejoties meklet medicinisko
palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Apstradatus dzivniekus neglaudit, 11dz lietoSanas vieta ir pilniba nozuvusi, un berniem nelaut rotalaties
ar tikko apstradatiem dzivniekiem. STiemesla dé| ieteicams dzivniekus apstradat nevis pa dienu, bet agri
vakara un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi berniem.

Nesméeket, nedzert un ne€st So veterinaro zalu lietosanas laika.

P&c rikoSanas ar $STm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Fipronils var nelabvéligi ietekmét tideni dzivojoSos organismus.
Suni nedrikst peldét Gdenstilpes 2 dienas p&c apstrades.
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Citi piesardzibas pasakumi:
Stm veterinarajam zalém var biit negativa ietekme uz krasotam, lakotam un citam majsaimnieciba
sastopamam virsmam un mebeleém.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kucém griisnibas vai laktacijas laika.

Laboratoriskajos petijumos ar fipronilu netika konstat&ta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.

Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Ja dzivnieki tiek arstéti laktacijas laika, skatit sadalu “IpaSi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai
mérksugam?”.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaicigi ar citam pretblusu zalém, kas tiek lietotas tiesi uz dzivnieka.

Pardozesana:

Panesamibas pétijjumos 8 nedélas veciem kuc€niem, augoSiem suniem un aptuveni 2 kg smagiem
suniem, kuri arstéti vienu reizi ar pieckartigu zalu devu, netika noverotas blakusparadibas. Tomér
blakusparadibu risks var palielinaties pardozésanas gadfjuma. ST iemesla dél ieteicams vienmér arstét
dzivniekus ar atbilstoSa izméra pipeti.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas pétijumi, nelietot STs veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7/ Blakusparadibas

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

Pastiprinata siekaloanas', vem3ana

Reakcijas ada lietoSanas vieta: krasas izmainas?, alopécija (apmatojuma zudums)?, nieze 2, eritéma
(apsartums)?

Nieze, alop&cija (apmatojuma zudums)
Hiperestézija (pastiprinats jutigums?, centralas nervu sisttmas nomakums?, neirologiski simptomi?*

Elposanas traucgjumi

Laizi$anas gadijjuma var noverot Tslaicigu, pastiprinatu sieckalo$anos, galvenokart, nesgjvielas
Tpasibu de].

Parejosas

Atgriezeniski

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja noveérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, ludzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta viet€jam parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas
beigas vai nacionalo zinoSanas sistému: https:/www.pvd.gov.lv/lv

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Uzpilinasanai, lokalai lietoSanai uz adas.
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Pirms arst€Sanas dzivnieks ir precizi janosver. Parliecinieties, ka lietojat sava suna kermena svaram
atbilstoSas zales:
e Lietot vienu 0,67 ml pipeti sunim ar kermena svaru no 2 Iidz 10 kg.
Devu diapazons ir 6,7 - 33,5 mg fipronila uz vienu kg kermena svara.

Ta ka nav veikti droSuma pétijumi, minimalais arst€Sanas intervals ir Cetras nedelas.

9. Ieteikumi pareizai lietosanai
Pirms lietosanas pipetes uzglabat originalaja iepakojuma.

Lai pipeti iznemtu no blistera, lietot viegli noplésamo stiiri. Foliju necaurdurt ar $k&rém, naziem vai
citiem asiem instrumentiem, jo tas var bojat iekSpus€ esoSo pipeti.

Turgt pipeti vertikali uz augSu. Uzsist pa Sauro pipetes dalu, lai parliecinatos, ka viss saturs ir pipetes
apaksgja, galvenaja dala. Nogriezt pipetes augs€jo dalu ar Skerém.

Paskirt dzivnieka apmatojumu starp lapstinam un galvaskausa pamatnes, Iidz ir redzama ada. Novietot
pipetes galu tiesi pie adas un viegli piespiest izspieZot pusi pipetes satura uz adas abas lietosanas vietas.

Neuzklat skidumu uz apmatojuma un neieberzgt to ada.

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no parmerigas apmatojuma samitrinaanas ar §Tm veterinarajam zalém,
jo tas izraisTs apmatojuma salipSanu lietoSanas vieta. Ja tas notiek, salipums izzudis 24 — 48 stundu laika
p&c lietosanas.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Neuzglabat temperatira virs 25 °C.

Uzglabat pipeti blisterT un kastité [idz lietosanai, lai pasargatu no gaismas. P&c pirmreizgjas blistera
atversanas izlietot nekavgjoties.

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits pec Exp. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedejo dienu.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt Gidenstilp€s, jo fipronils var biit bistams zivim un citiem tdens
organismiem.

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

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
V/DCP/14/0022
1, 2, 3, 4 vai 6 pipetes, iepakotas kartona kastites.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
04/2026

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalem ir pieejama Savienibas zalu datubazé
(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. Laboratorios Calier, S.A.

Oude Linderteseweg 9 Barcelonés, 26 — Pla del Ramassa

8102 EV Raalte 08520 Les Franqueses del Vallés (Barselona)
Niderlande Spanija

Vietéjie parstavji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
SIA ,,BEAPHAR LATVIJA”,

"Kalnini", Marupes pag., Marupes nov.,

LV-2167

Tel: 22047870

E-pasts: info@beaphar.lv
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Lai iegiitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja vietgjo parstavi.
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