| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem < 2,5 kg

Felisecto Plus 30 mg/5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem > 2,5-5 kg

Felisecto Plus 60 mg/10 mg skidums pilinaSanai uz adas kakiem > 5-10 kg
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra devas vieniba (pipete) nodrosina:

AKktivas vielas:

Felisecto Plus skidums Vienibas deva selamektins (mg) sarolaners (mg)
pilinasanai uz adas (ml)
Kakiem < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Kakiem > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Kakiem > 5-10 kg 1 60 10
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs bitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksitoluols 0,2 mg/mi
Dipropilénglikola monometil&teris
Izopropilspirts

Bezkrasains lidz dzeltenigs Skidums pilinasanai uz adas.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Kaki.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai mérksugai

Kakiem, kuri slimo vai paklauti saslim$anas riskam ar jaukta tipa parazitaru invaziju ar &rc€m un
blusam, utim, ércitém, kunga-zarnu trakta nematodém vai sirdstarpiem. Sis veterinaras zales
paredzé&tas lietoSanai tikai tados gadijumos, kad vienlaicigi nepiecieSama arstéSana pret &rcém un
vismaz vienu vai vairakiem citiem mérka parazitiem.

Ektoparaziti:

- Blusu (Ctenocephalides spp.) izraisitas invazijas arste$anai un profilaksei. STm veterinarajam
zalém piemit tiilit&ja un pastaviga blusas nogalinosa iedarbiba 5 nedélu garuma. Sis veterinaras
zales nogalina pieaugusas blusas, pirms tas izdgj olas, 5 ned€lu garuma. Savas ovicidas un
larvicidas darbibas del §ts veterinaras zales palidz apkartgja vide kontrolet esoso blusu invaziju
dzivniekiem pieejamas vietas.

- Sis veterinaras zales var tikt lietotas ka dala no arsté$anas stratégijas blusu alergiska dermatita
gadijuma.

- Er¢u invazijas arste$anai. STm veterinarajam zalém piemit talitgja un pastaviga akaricida
iedarbiba pret Ixodes ricinus un Ixodes hexagonus 5 ned€lu garuma un pret Dermacentor
reticulatus un Rhipicephalus sanguineus 4 nedélu garuma.

- Ausu &rcisu (Otodected cynotis) invazijas arstésanai.



- Grauzgjutu (Felicola subrostratus) invazijas arstésanai.

Ercém japiesiicas pie dzivnieka un jauzsak baroties, lai tas tiktu paklautas sarolanera iedarbibai.

Nematodes:

- Picaugusu apaltarpu (Toxocara cati) un pieaugusu zarnu aktarpu (Ancylostoma tubaeforme)
invazijas arstéSanai.

- Dirofilaria immitis ierosinatas sirdstarpu slimibas profilaksei, lietojot reizi ménesi.

3.3.  Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kuri vienlaikus slimo ar kadu citu slimibu vai, ja tie ir novajinati un ar nepietickamu
kermena svaru (attiecigi lielumam un vecumam).

Nelietot gadijumos, ja konstatgta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4. Ipasibridinajumi

Saskana ar labu veterinarmedicinisko praksi valstis, kur ir sastopams slimibas vektors, pirms $o
veterinaro zalu lietoSanas profilaktiskiem meérkiem, ir ieteicams visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma

testet uz pieaugusu sirdstarpu invazijas esamibu.

Sis veterinaras ziles nav efektivas pret picaugusu D. immitis. Lietosana dzivniekiem ar pieaugusu
sirdstarpu infekciju nerada droSuma problémas.

Lai gan tas nav obligati noteikts, atseviskos gadijumos atbildigajam veterinararstam jaizverte
iesp€jamais ieguvums no periodiskas parbaudes uz sirdstarpu infekciju.

Ercém jasak baroties no dzivnieka, lai tas tiktu paklautas sarolanera iedarbibai, tapec nevar izslegt
saslimsanas iesp&jamibu ar &rcu parnésatajam infekcijam.

3.5. [Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Sis veterinaras zales paredzéts lietot kakiem no 8 ned€lu vecuma un ar kermena svaru vismaz 1,25 kg.
Sis veterinaras zales lietot tikai uz adas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

Nelietot, kad dzivnieka apmatojums ir mitrs.

Ausu erciSu invazijas arst€Sanai nelietot tiesi auss kanala.

Ir svarigi lietot devu atbilstosi noradijumiem, lai attur€tu dzivnieku no zalu nolaiziSanas un noriSanas.
Ja notiek ievérojama zalu noriSana, novérota parejosa gastroenterologiska iedarbiba, tada ka
pastiprinata siekaloSanas, vemsana, mikstas fekalijas vai samazinata baribas uznemsana, kas parasti

pariet bez arst€sanas.

Arstetos dzivniekus sargat no uguns un citiem uzliesmojoSiem avotiem vismaz 30 minites vai kaméer
dzivnieka apmatojums Skiduma aplikacijas vieta ir izzuvis.

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

Sis veterinaras zales ir bistamas, ja tas tiek noritas. Uzglabat veterinaras zales originalaja iepakojuma,
lai beérniem nebiitu tiesas piekluves $im veterinaram zalém. Izlietotas pipetes uzreiz izmest. Ja notikusi
nejausa noriSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.



Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Izvairities no zalu saskares ar acim, tostarp
nepieskarties acim ar rokam. Izvairities no tieSas saskares ar arstétajiem dzivniekiem, 1idz aplikacijas
vieta ir sausa. P&c rikosanas ar §Tm zalém mazgat rokas, un péc zalu saskares ar adu, to nekavgjoties
mazgat ar ziepem un Gideni. Ja notikusi nejausa noklti$ana acis, nekavégjoties skalot acis ar Gideni,
meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Beérniem nav atlauts spéléties ar arstétajiem kakiem 4 stundas péc $o zalu lietoSanas. Ieteicams
apstradat dzivniekus vakara. ArstéSanas diena nelaut arstétajiem dzivniekiem gul&t pie saviem

saimniekiem, jo Tpasi pie beérniem.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret $ada tipa veterinarajam zalém ieteicams ar tam
rikoties piesardzigi.

Sts veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas. Uzglabat atstatus no karstuma, dzirksteléem un atvertas
liesmas vai citiem uzliesmoSanas avotiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt idenstecgs, jo tas var biit bistami zivim un citiem @idens
organismiem.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Retak Nieze lietosanas vieta', alopécija lietoSanas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstétajiem vieta?
dzivniekiem): Eritéma?
Siekalo$anas®
Loti reti Konvulsijas®, ataksija®
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Vemsana®, diareja®
tostarp atseviski zinojumi):

! viegla un parejosa.
? viegla Iidz vidgji smaga.
® lielakoties parejosa.

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 viet€jam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€ému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Grusniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai paredzétiem
dzivniekiem. Tomer, selamektins tiek uzskatits par drosu vaislas, griisniem vai laktgjosiem kakiem.
Lai gan nav novertéts sarolanera drosums vaislas, griisniem vai lakt&josiem kakiem, laboratoriskajos
petijumos ar sarolaneru zurkam un truSiem nav pieradita ta teratogéna ietekme. Lietot tikai p&c
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Klmiskajos lauka pétijumos netika novérota So veterinaro zalu mijiedarbiba ar ikdienas prakse
lietojamajam veterinarajam zalem.



3.9. Lieto$anas veids un devas

Uzpilinasanai.

Lietot §1s veterinaras zales ka vienas devas vienreiz&ju lokalu aplikaciju saskana ar So tabulu (atbilst
minimalajam daudzumam 6 mg/kg selamektina un 1 mg/kg sarolanera).

Kaka . Lietojamo pipeSu stiprums un skaits
kermena Pipetes
’ ; saturs 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
svars . M . « .
(kg) (ml) (dzeltens uzgalis) (oranZs uzgalis) | (zal$ uzgalis)
<25 0,25 1
>255 0,5
>5-10 1
>10 Piemerota pipesu kombinacija

LietoSanas veids

Lietot uz adas pie kakla pamatnes, lapstinu priekSpuse. Iznemiet pipeti no aizsargajosa iepakojuma
tiesi pirms zalu lietoSanas.

Turot pipeti vertikali, stingri nospiediet vacinu, lai pardurtu aplikatora

aizdari, tad nonemiet vacinu.

Paskiriet apmatojumu uz kaka kakla, plecu lapstinas priekSpusg, lai atsegtu
nelielu adas laukumu. Pipetes galu pielieciet tiesi pie dzivnieka adas,

nemasgjot.

Specigi saspiediet pipeti 3-4 reizes, lai tas saturu iztukSotu viena aplikacijas
punkta. [zvairieties no zalu saskares ar pirkstiem.

Aplikacijas vieta var paradities parejoss kosmetisks efekts, pieméram, matu savelSanas vai sacelSanas,
taukainums vai sausas, baltas nogulsnes, kas parasti izzid 24 stundu laika p&c zalu lietosanas. Sis
pazimes neietekmé ne $o veterinaro zalu droSumu, ne iedarbigumu.

Arsté$anas shéma

Blusas un érces

Optimalai &r¢u un blusu invaziju kontrolei lietot §Ts veterinaras zales ar ménesa intervalu un arstéSanu
turpinat visu blusu un/ vai &réu sezonu, atkariba no vietéjas epidemiologiskas situacijas.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas pieaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas 24 stundu laika,
netiek detas dzivotspgjigas olinas un tiek nogalinati arT kapuri, kas atrodas apkartgja vide. Tas aptur




blusu vairo$anos un partrauc blusu attistibas ciklu, un apkartgja vid€ palidz kontrol&t esoso blusu
invaziju dzivniekiem pieejamas vietas.

Sirdstarpu invazijas noversanai

Sis veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem,
atkartojot ik p&€c ménesa Iidz odu sezonas beigam. P&dgja deva ir jalieto vienu ménesi peéc pedgjas
saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikménesa intervals ir parsniegts, tad nekavéjosa veterinaro
zalu lietoSana un ikménesa lietoSanas shémas atjaunoSana samazinas pieaugusu sirdstarpu attistibas
iesp&ju. Ja sirdstarpu slimibas novérsanas programma $is veterinaras zales tiek aizvietotas ar citam
sirdstarpu profilakses veterinaram zalém, tad to pirmo devu lieto viena ménesa laika péc pedejas
iepriek$gjo veterinaro zalu devas.

Apaltarpu un aktarpu infekciju arstéSanai
Lietot vienreiz&ju $o veterinaro zalu devu. Atkartotas devas un atkartotas arsté$anas nepiecieSsamibu
nosaka arst€joSais veterinararsts.

Grauzejutu infekcijas arstéSanai
Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu arstéSanai
Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu. Turpmako dzivnieka klinisko izmekl&Sanu iesaka veikt péc
30 dienam, jo dzivniekam var biit nepiecieSama atkartota arste€sSana.

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

P&c pieckartigas maksimalas devas lietoSanas kakéniem no 8 ned€lu vecuma, veicot 8 secigas

arst€Sanas ar 28 dienu intervalu, netika noverotas nekadas klmiski nozimigas blakusparadibas, iznemot

vienu kaki, kuram pec pieckartigas maksimalas devas uznemsanas, noveroja parejosu jutibu pret
pieskarieniem, piloerekciju, paplasinatas acu zilites un vieglu tric€Sanu, kas pargaja bez arst€Sanas.

P&c nejausas veterinaro zalu pilnas devas noriSanas var novérot parejosu iedarbibu uz kunga-zarnu

traktu, piem@ram, pastiprinatu siekalosanos, mikstas fekalijas, vemsanu un samazinatu baribas

uznemsanu, kas parasti pariet bez arsteéSanas.

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

Nav piemérojami.

3.12. lerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QP54AA55.

4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Selamektins ir pussintétisks avermektinu grupas savienojums. Selamektins paralizé un/vai nogalina
plasu spektru bezmugurkaulnieku parazitus, traucgjot to hlorida kanalu vadamibu, partraucot normalu

nervu impulsu parneSanu. Tas kavé nematozu nervu Stinu un posmkaju muskulu $iinu elektrisko
aktivitati, izraisot to paralizi un/vai navi.



Selamektinam piemit adulticida, ovocida un larvicida iedarbiba pret blusam. Tapéc tas efektivi
partrauc blusu dzives ciklu, nonavgjot blusu pieaugusas formas (uz dzivnieka), noversot olinu
iz8kil§anos (uz dzivnieka un ta apkartgja vid€) un nogalinot blusu kapurus arT apkartgja vide. Ar
selamektmu apstradatu majdzivnieku atkritumi nonave blusu olas un kapurus, kas ieprieks$ nav bijusi
paklauti selamektina iedarbibai, un tadejadi palidz apkartgja vide kontrol&t esoso blusu invaziju
dzivniekiem pieejamas vietas. Selamektins ir aktivs pret pieaugu$am blusam (Ctenocephalides spp.),
ka arf pret &rcitém (Otodectes cynotis), utim (Felocola subrostratus) un kunga-zarnu trakta
nematodém (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Uzradita ar7 aktivitate pret sirdstarpu

(D. immitis) kapuriem.

Pret blusam iedarbibas sakums ir 24 stundu laika p&c veterinaro zalu lietosanas un ilgst 5 nedélas.

Sarolaners ir akaricids un insekticids, pieder pie izoksazolina grupas. Sarolanera galvenais darbibas
mérkis kukainos ir funkcionali blok&t ligandu vartu hloridu kanalus (GABA receptorus un glutamata
receptorus). Sarolaners bloké GABA un glutamata vartu hlorida kanalus kukainu un &rcu centralaja
nervu sist€ma. Sarolaneram blokgjot Sos receptorus, GABA un glutamata vartu jonu kanalos tiek
trauceta hlorida jonu uznemsana, kas noved pie paaugstinatas nervu stimulacijas un mérka parazita
naves. Sarolaners uzrada augstaku funkcionalo potencialu blok&t kukainu/ercu receptorus
salidzinajuma ar ziditaju receptoriem. Sarolaners nerada mijiedarbibu ar zinamajam insekticidam
nikotina saistiSanas vietam vai citiem GABA insekticidiem, tadiem ka neonikotinoidi, fiproles,
milbemicini, avermektini un ciklodiéni. Sarolaners ir aktivs pret picaugusam blusam (Ctenocephalides
spp.), ka arT dazam &rcu sugam, tadam ka Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus
un Rhipicephalus sanguineus.

Pret blusam (|. ricinus) iedarbibas sakums ir 24 stundu laika p&c So veterinaro zalu lietosanas un ilgst
vienu ménesi.

4.3. Farmakokingtiskas ipasibas

Pé&c Felisecto Plus lietoSanas gan selamektins, gan sarolaners labi uzsiicas ar biologiskas pieejamibas
vidgjam vertibam attiecigi 40,5% un 57,9% un izplatas sisteémiski. Pec So veterinaro zalu lietosanas uz
kakiem selamektinam un sarolaneram ir zems klirenss ar ilgu eliminacijas pusperiodu, attiecigi 12,5
un 41,5 dienas.

Kakiem galvenais selamektina eliminacijas cel$ ir caur fekalijam un lielaka dala ir sakotngjais
savienojums. Selamektina metabolitu identifikacija fekalijas noradija, ka metaboliskais klirenss
veicina eliminaciju. Galvenais sarolanera eliminacijas cel$ ir sakotngjas molekulas ekskrécija caur
zulti, ko veicina metaboliskais klirenss.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Butiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termin$ izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 30 ménesi.

5.3. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Neiznemt pipeti no blistera, kamer neesat gatavs to lietot.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs



Caurspidigas polipropiléna vienas devas pipetes, katra atseviski iesainota aluminija un aluminija/PVH
blistera iepakojuma.

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem < 2,5 kg: 0,25 ml pipetg.

Felisecto Plus 30 mg/5 mg skidums pilinasanai uz adas > 2,5-5 kg: 0,5 ml pipete.

Felisecto Plus 60 mg/10 mg skidums pilinasanai uz adas > 5-10 kg: 1 ml pipete.

Sis veterinaras ziles ir pieejamas iepakojuma pa tris pipetém (visi pipesu izméri) kartona kastgs.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas sistemam,
kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/19/238/001-003

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 26/04/2019.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

{DD/MM/GGGG}

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

Il PIELIKUMS
CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.



111 PIELIKUMS

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

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg $kidums pilinasanai uz adas < 2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg skidums pilinasanai uz adas > 2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg $kidums pilinaSanai uz adas > 5-10 kg

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

15 mg selamektina/2,5 mg sarolanera/pipete
30 mg selamektina/5 mg sarolanera/pipete
60 mg selamektina/10 mg saloranera/pipete

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3x0,25 ml
3x0,5ml
3x1ml

4. MERKSUGAS

Kaki.

| 5. INDIKACLJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

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

Uzglabat temperatiira 1idz 30 °C.
Neiznemt pipeti no blistera, kamér neesat gatavs to lietot.

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 bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Zoetis Belgium

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/19/238/001 (3 X 0,25 ml)
EU/2/19/238/002 (3 x 0,5 ml)
EU/2/19/238/003 (3 x 1 ml)

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

<2,5 kg
>2,5-5kg
>5-10 kg

selamektins/sarolaners

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

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

PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus

AN

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

<2,5kg
>2,5-5kg
>5-10 kg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

(N Veterinaro zalu nosaukums

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem < 2,5 kg

Felisecto Plus 30 mg/5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem > 2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg skidums pilinaSanai uz adas kakiem > 5-10 kg
2. Sastavs

Katra devas vieniba (pipete) nodroSina:

AKktivas vielas:

Felisecto Plus skidums Vienibas deva selamektins (mg) sarolaners (mg)
pilinasanai uz adas (ml)

Kakiem < 2,5 kg 0,25 15 2,5
Kakiem > 2,5-5 kg 0,5 30 5
Kakiem > 5-10 kg 1 60 10

Paligvielas:

Butilhidroksitoluols 0,2 mg/ml.

Bezkrasains 11dz dzeltenigs $kidums pilinasanai uz adas.

3. Merksugas

Kaki.

4. LietoSanas indikacijas

Kakiem, kuri slimo vai paklauti saslimsanas riskam ar jaukta tipa parazitaru invaziju ar &rc€ém un
blusam, utim, &rcitém, kunga-zarnu trakta nematodém vai sirdstarpiem. Sis veterinaras zales
paredzg&tas lietoSanai tikai tados gadijumos, kad vienlaicigi nepiecieSama arstéSana pret &rcém un
vismaz vienu vai vairakiem citiem mérka parazitiem.

Ektoparaziti:
- Blusu (Ctenocephalides spp.) izraisitas invazijas arstéSanai un profilaksei. STm veterinarajam

zalém piemit tiilit&ja un pastaviga blusas nogalinosa iedarbiba 5 nedélu garuma. Sis veterinaras

zales nogalina pieaugusas blusas, pirms tas izd€j olas, 5 ned€lu garuma. Savas ovicidas un

larvicidas darbibas dgl §1s veterinaras zales palidz apkartgja vide kontrol&t esoso blusu invaziju

dzivniekiem pieejamas vietas.

- Sis veterinaras zales var tikt lietotas ka dala no arstéanas stratégijas blusu alergiska dermatita

gadifjuma.

- Eréu invazijas arsté$anai. STm veterinarajam zaleém piemit tiilitéja un pastaviga akaricida
iedarbiba pret Ixodes ricinus un Ixodes hexagonus 5 nedélu garuma, un pret Dermacentor
reticulatus un Rhipicephalus sanguineus 4 nedélu garuma.

- Ausu ércisu (Otodected cynotis) invazijas arstésanai.

- Grauzgjutu (Felicola subrostratus) invazijas arstésanai.

Ercém japiesiicas pie dzivnieka un jauzsak baroties, lai tas tiktu paklautas sarolanera iedarbibai.
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Nematodes:

- Pieaugusu apaltarpu (Toxocara cati) un pieaugusu zarnu aktarpu (Ancylostoma tubaeforme)
invazijas arstésanai.

- Dirofilaria immitis ierosinatas sirdstarpu slimibas profilaksei, lietojot reizi ménesi.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
Nelietot kakiem, kuri vienlaikus slimo ar kadu citu slimibu vai, ja tie ir novajinati un ar nepietickamu
kermena svaru (attiecigi lielumam un vecumam).

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Saskana ar labu veterinarmedicinisko praksi valstis, kur ir sastopams slimibas parngsatajs, pirms $o

veterinaro zalu lietoSanas profilaktiskiem merkiem, ir ieteicams visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma
test€t uz pieaugusu sirdstarpu invazijas esamibu.

Sis veterinaras zales nav efektivas pret pieaugusu D. immitis. Lietosana dzivniekiem ar pieaugusu
sirdstarpu infekciju nerada droSuma problémas.

Lai gan tas nav obligati noteikts, atseviskos gadijumos atbildigajam veterinararstam jaizverte
iesp&jamais ieguvums no periodiskas parbaudes uz sirdstarpu infekciju.

Ercém jasak baroties no dzivnieka, lai tas tiktu paklautas sarolanera iedarbibai, tapec nevar izslegt
saslim$anas iesp&jamibu ar &r¢u parnésatajam infekcijam.

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lietoSanai mérksugam:
Sis veterinaras zales paredzéts lietot kakiem no 8 nedélu vecuma un ar kermena svaru vismaz 1,25 Kkg.

Sis veterinaras zales lietot tikai uz adas. Nelietot iekskigi vai parenterali.
Nelietot, kad dzivnieka apmatojums ir mitrs.

Ausu erciSu invazijas arst€Sanai, nelietot tiesi auss kanala.

Ir svarigi lietot devu atbilstosi noradijumiem, lai attur€tu dzivnieku no zalu nolaiziSanas un norisanas.
Ja notiek ievérojama zalu noriSana, novérota parejosa gastroenterologiska iedarbiba, tada ka
pastiprinata sieckalo$anas, vemsana, mikstas fekalijas vai samazinata baribas uznemsana, kas parasti
pariet bez arst€sanas.

Arstétos dzivniekus sargat no uguns un citiem uzliesmojoSiem avotiem vismaz 30 miniites vai kaméer
dzivnieka apmatojums Skiduma aplikacijas vieta ir izzuvis.

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

Sis veterinaras ziles ir bistamas, ja tas tiek noritas. Uzglabat veterinaras zales originalaja iepakojuma,
lai beérniem nebiitu tieSas piekluves $Sm veterinaram zalém. Izlietotas pipetes uzreiz izmest. Ja notikusi
nejausa norisana, nekavgjoties meklet medictnisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinaras ziles var izraisit acu kairinajumu. Izvairities no zalu saskares ar acim, tostarp
nepieskarieties acim ar rokam. Izvairities no tieSas saskares ar arstétajiem dzivniekiem, lidz aplikacijas
vieta ir sausa. P&c rikoSanas ar §Tm zalém mazgat rokas, un p&c zalu saskares ar adu to nekavgjoties
mazgat ar ziepem un Gideni. Ja notikusi nejausa nokltiSana acis, nekavégjoties skalot acis ar Gident,
meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.
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Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret $ada tipa veterinarajam zalém ieteicams ar tam
rikoties piesardzigi.

Beérniem nav atlauts sp&léties ar arstétajiem kakiem 4 stundas p&c $o zalu lietoSanas. Ieteicams
apstradat dzivniekus vakara. ArstéSanas diena nelaut arstétajiem dzivniekiem gulét pie saviem
saimniekiem, jo Ipasi pie bérniem.

Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas. Uzglabat atstatus no karstuma, dzirkstelém un atvértas

liesmas vai citiem uzliesmosSanas avotiem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstecgs, jo tas var bt bistami zivim un citiem tdens
organismiem.

Grisniba, laktacija un augliba:

Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai paredzetiem
dzivniekiem. Tomer, selamektins tiek uzskatits par droSu vaislas, griisniem vai laktgjosiem kakiem.
Lai gan nav novertéts sarolanera drosums vaislas, griisniem vai laktgjoSiem kakiem, laboratoriskajos
petijumos ar sarolaneru Zurkam un trusiem nav pieradita ta teratogéna ietekme. Lietot tikai péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Kliniskajos lauka petijumos netika novérota So veterinaro zalu mijiedarbiba ar ikdienas prakse
lietojamajam veterinarajam zaleém.

Pardozesana:

P&c pieckartigas maksimalas devas lietoSanas kakéniem no 8 nedélu vecuma, veicot 8§ secigas
arst€Sanas ar 28 dienu intervalu, netika noverotas nekadas kliniski nozimigas blakusparadibas, iznemot
vienu kaki, kuram p&c pieckartigas maksimalas devas uznemsanas, noveroja parejosu jutibu pret
pieskarieniem, piloerekciju, paplasinatas acu zilites un vieglu tricésanu, kas pargaja bez arstéSanas.

P&c nejausas veterinaro zalu pilnas devas noriSanas var noverot parejosu iedarbibu uz kunga-zarnu
traktu, piem&ram, pastiprinatu siekalo$anos, mikstas fekalijas, vem$anu un samazinatu baribas
uznemsanu, kas parasti pariet bez arsteésanas.

Bitiska nesaderiba:
Nav zinama.

1. Blakusparadibas

Kaki:
Retak Nieze lietodanas vieta’, alopécija (matu
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem izkrisana) lietodanas vieta
dzivniekiem): Eritéma (sarkanums)?

Siekaloganas?

Loti reti Konvulsijas®, ataksija (koordinacijas
(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | traucgjumi)®
tostarp atseviSki zinojumi): Vemsana®, diareja’

! viegla un parejosa.
? viegla lidz vid&ji smaga.
? lielakoties parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav min&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
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zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arT tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju §1s instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sistému:
{informacija par nacionalo zinoSanas sistemu}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode
Uzpilinasanai.

Sis veterinaras ziles lietot ka vienas devas vienreizgju lokalu aplikaciju saskana ar $o tabulu (atbilst
minimalajam daudzumam 6 mg/kg selamektina un 1 mg/kg sarolanera).

Kaka Pipetes Lietojamo pipeSu stiprums un skaits
kermena saturs
svars (ml) 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (dzeltens uzgalis) (oranZs uzgalis) | (zal§ uzgalis)
<25 0,25 1
>255 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Piemerota pipesu kombinacija

Blusas un erces
Optimalai &rcu un blusu invaziju kontrolei lietot §Ts veterinaras zales ar ménesa intervalu un arstésanu
turpinat visu blusu un/ vai &réu sezonu, atkariba no vietéjas epidemiologiskas situacijas.

P&c So veterinaro zalu lietoSanas pieaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas 24 stundu laika,
netiek d&tas dzivotspgjigas olinas un tiek nogalinati art kapuri, kas atrodas apkartgja vide. Tas aptur
blusu vairosanos un partrauc blusu attistibas ciklu, un apkartéja vid€ palidz kontrolét esoso blusu
invaziju dzivniekiem pieejamas vietas.

Sirdstarpu invazijas noverSanai

Sis veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem,
atkartojot ik p&c ménesa 11dz odu sezonas beigam. Pedgja deva ir jalieto vienu menesi pec pedgjas
saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikménesa intervals ir parsniegts, tad nekav&josa veterinaro
zalu lietoSana un ikménesa lietoSanas shémas atjaunoSana samazinas pieaugusu sirdstarpu attistibas
iesp&ju. Ja sirdstarpu slimibas novér$anas programma $is veterinaras zales tiek aizvietotas ar citam
sirdstarpu profilakses veterinaram zaleém, tad to pirmo devu lieto viena ménesa laika pec pedgjas
ieprieksgjo veterinaro zalu devas.

Apaltarpu un aktarpu infekciju arstesanai
Lietot vienreiz&ju So veterinaro zalu devu. Atkartotas devas un atkartotas arstéSanas nepiecieSamibu

nosaka arst€josais veterinararsts.

Grauzéjutu infekcijas arsteSanai
Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu.

Ausu érciSu arstéSanai
Lietot vienreizgju So veterinaro zalu devu. Turpmako dzivnieka klinisko izmekl€Sanu iesaka veikt péc
30 dienam, jo dzivniekam var biit nepiecieSama atkartota arstéSana.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Sis veterinaras zales lieto tikai uz adas. Nelietot iek3kigi vai parenterali.
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Nelietot, kad dzivnieka apmatojums ir mitrs.
Ausu erciSu invazijas arst€Sanai, nelietot tiesi auss kanala.

Ir svarigi lietot devu atbilstosi noradijumiem, lai attur€tu dzivnieku no zalu nolaiziSanas un norisanas.
Ja notiek ievérojama zalu noriSana, novérota parejosa gastroenterologiska iedarbiba, tada ka
pastiprinata siekaloSanas, vemsana, mikstas fekalijas vai samazinata baribas uznemsana, kas parasti
pariet bez arsteésanas.

Lietot uz adas pie kakla pamatnes, lapstinu priekSpuse. Iznemiet pipeti no aizsargajosa iepakojuma
tiesi pirms zalu lietoSanas.

Turot pipeti vertikali, stingri nospiediet vacinu, lai pardurtu aplikatora
aizdari, tad nonemiet vacinu.

Paskiriet apmatojumu uz kaka kakla, plecu lapstinas priekSpusg, lai atsegtu
nelielu adas laukumu. Pipetes galu pielieciet tiesi pie dzivnieka adas,
nemasgjot.

Specigi saspiediet pipeti 3-4 reizes, lai tas saturu iztukSotu viena aplikacijas
punkta. [zvairieties no zalu saskares ar pirkstiem.

Aplikacijas vieta var paradities parejoss kosmetisks efekts, pieméram, matu savel$anas vai sacelSanas,
taukainums vai sausas baltas nogulsnes, kas parasti izztid 24 stundu laika p&c zalu lietoSanas. Sts
pazimes neietekmé ne $o veterinaro zalu droSumu, ne iedarbigumu.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

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

Uzglabat temperatira lidz 30 °C.
Neiznemt pipeti no blistera, kamér neesat gatavs to lietot.

Nelietot §is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites, blistera un pipetes
pec “Exp.”. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.
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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

sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/19/238/001-003

Sis veterinaras zales ir pieejamas iepakojuma pa tris pipet€m (visi pipesu izmeri).

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
{DD/MM/GGGG}

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Zoetis Belgium

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-La-Neuve

Belgija

Vietéjie parstavii un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:

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

Tel: +370 610 05088
Peny6amnka Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Zoetis Belgium Zoetis Belgium
Rue Laid Burniat 1 Mercuriusstraat 20
1348 Louvain-La-Neuve 1930 Zaventem
Benrus Belsch
Ten: +359 888 51 30 30 Tél/Tel: +32 (2) 746 80 11

22


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

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
@ster 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

E)lrada

Zoetis Hellas S.A.
DpayrokkAnoiig 7, Mapovot
EL-15125 ATt

TnA: +30 210 6791900

Espafia

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 Hektorovi¢a 2

HR-10000 Zagreb

Tel: +385 1 6441 462
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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
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmark

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

Osterreich

Zoetis Osterreich GmbH
Floridsdorfer Hauptstr. 1

AT-1210 Wien

Tel: +43 (0)1 2701100 100
tierarzneimittelsicherheit@zoetis.com

Polska

Zoetis Polska Sp. z 0.0.
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 Romania S.R.L.

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

Bucuresti, 012095 - RO

Tel: +40785019479
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Ireland

Zoetis Belgium S.A. (lIrish 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
@ster Alle 48

DK-2100 Kgbenhavn
Danmorku

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

Italia

Zoetis Italia S.r.l.

Via Andrea Doria 41M,
IT-00192 Roma

Tel: +39 06 3366 8111

Kvnpog

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

EXAGda

TnA: +30 210 6791900

Latvija

Zoetis Belgium
Mercuriusstraat 20
1930 Zaventem
Belgija

Tel: +370 610 05088

17. Cita informacija

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.
namésti 14. ¥ijna 642/17

150 00 Praha

Ceska republika

Tel: +420 257 101 111

Suomi/Finland

Zoetis Finland Oy

Bulevardi 21 / SPACES
F1-00180 Helsinki/Helsingfors
Suomi/Finland

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

Sverige

Zoetis Animal Health ApS
@ster 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

Selamektins ir pussint€tisks avermektinu grupas savienojums. Selamektinam piemit adulticida,
ovocida un larvicida iedarbiba pret blusam. Tapec tas efektivi partrauc blusu dzives ciklu, nonavgjot
blusu pieaugusas formas (uz dzivnieka), noversot olinu izskilSanos (uz dzivnieka un ta apkartgja vide)
un nogalinot blusu kapurus art apkartgja vide. Ar selamektinu apstradatu majdzivnieku atkritumi
nonave blusu olas un kapurus, kas ieprieks nav bijusi paklauti selamektina iedarbibai, un tadejadi
palidz apkartgja vide kontrol&t esoSo blusu invaziju dzivniekiem pieejamas vietas. Selamektins ir
iedarbigs pret picaugusam blusam (Ctenocephalides spp.), ka ar1 pret ércitém (Otodectes cynotis),
utim (Felocola subrostratus) un kunga-zarnu trakta nematodém (Toxocara cati, Ancylostoma
tubaeforme). Uzradita ari iedarbiba pret sirdstarpu (D. immitis) kapuriem.

Pret blusam iedarbibas sakums ir 24 stundu laika p&c veterinaro zalu lietosanas un ilgst 5 nedélas.
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Sarolaners ir akaricids un insekticids, pieder pie izoksazolina grupas. Sarolaners ir iedarbigs pret
piecaugusam blusam (Ctenocephalides spp.), ka arT dazam &éréu sugam, tadam Dermacentor reticulatus,
Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus.

Pret blusam (I. ricinus) iedarbibas sakums ir 24 stundu laika p&c $o veterinaro zalu lictoSanas un ilgst
vienu ménesi.
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