I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg $kidums pilinaSanai uz adas vidgja auguma kakiem (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg Skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem (>6,25-12,5 kg)

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

AKktivas vielas:

Katrs ml skiduma satur 280 mg fluralanera un 14 mg moksidektina.

Katra pipete satur:

BRAVECTO PLUS Skidums pilinasanai | Pipetes tilpums Fluralaners Moksidektin

uz adas (ml) (mg) s (mg)

maza auguma kakiem 1,2-2,8 kg 0,4 112,5 5,6

videja auguma kakiem >2,8-6,25 kg 0,89 250 12,5

liela auguma kakiem >6,25-12,5 kg 1,79 500 25
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Acetons

Butilhidroksitoluols 1,07 mg/ml

Dietiltoluamids

Dimetilacetamids

Glikofurols

Skidums pilinasanai uz adas.

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens $kidums.
3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Kaki

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Kakiem ar jauktam parazitu invazijam vai ar $adu invaziju risku, ko izraisijusas &rces vai blusas un
ausu &rcites, kunga-zarnu trakta nematodes, sirdstarpi vai plausu tarpi. Veterinaro zalu lietoSana ir
indicéta tikai gadijumos, ja nepiecieSama vienlaiciga &rcu vai blusu un viena vai vairaku citu mérka

parazitu iznicinasana.

Er¢u un blusu invaziju arstésanai kakiem, nodro$inot tulitgju un nepartrauktu 12 ned€lu ilgu navejosu
iedarbibu uz blusam (Ctenocephalides felis) un &rc€m (Ixodes ricinus). Blusam un &rcém japiesiicas
saimniekam un jauzsak baroSanas, lai saskartos ar aktivo vielu.

Sis veterinaras zales var lietot ka blusu alergiska dermatita (BAD) arsté$anas programmas sastavdalu.

Invaziju ar ausu &rcitem (Otodectes cynotis) arst€Sanai.
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Invaziju ar zarnu apaltarpiem (7oxocara cati kapuriem 4. stadija, nenobriedu$am un pieaugusam
formam) un cérmém (Ancylostoma tubaeforme kapuriem 4. stadija, nenobriedusam un pieaugusam
formam) arstesanai.

Lietojot atkartoti ar 12 ned€lu intervalu, §is veterinaras zales ilgstosi darbojas profilaktiski pret
Dirofilaria immitis izraistto sirdstarpu slimibu (papildu informaciju skatit 3.9. apak§punkta).

Aclurostrongilozes profilaksei (novérSot par klinisko slimibu atbildigo Aelurostrongylus abstrusus
pieauguso formu invaziju).

3.3. Kontrindikacijas
Nelietot gadijumos, ja konstat€ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
3.4. Ipasibridinajumi

Ercém un blusam jauzsak baro$anas no saimnieka, lai tas saskartos ar fluralaneru, tapéc nevar izslégt
parazitu parnésato slimibu parnesanas risku.

Kaki, kas dzivo sirdstarpu endémiskajos rajonos (vai kaki, kas ir celojusi uz endémiskiem rajoniem),
var but invadeti ar sirdstarpu pieaugusam formam. Terapeitiska iedarbiba pret Dirofilaria immitis
picaugusam formam nav noteikta. Tap&c atbilstosi labai veterinarajai praksei ir ieteicams dzivniekus,
kas ir 6 ménesSus veci vai vecaki un kas dzivo rajonos, kur sastopami slimibas parn€sataji, pirms
veterinaro zalu lietoSanas sirdstarpu profilaksei parbaudit uz sirdstarpu pieauguso formu invaziju.
Sirdstarpu slimibas profilaksei kakiem, kas Tslaicigi uzturas endémiskajos rajonos, §is veterinaras zales
uzpilinat pirms pirmas paredzamas saskares ar odiem un turpinat lietot ar 12 nedg€lu intervalu lidz
bridim, kad kaki atgriezas neendémiska rajona. Periods starp arstéSanu un atgrieSanos no endeémiska
rajona nedrikst parsniegt 60 dienas.

Ausu &rciSu (Otodectes cynotis) vai kunga-zarnu trakta nematozu 7. cati un A. tubaeforme izraisitu
invaziju gadijuma arstéSanas nepiecieSamiba un atkarotas arstéSanas biezums, ka arT zalu izvéele
(arstesana ar vienu aktivo vielu vai kombing&tam zalém) jaizverte arstgjoSajam veterinararstam.

Nevajadziga pretparazitaro Iidzeklu lietoSana vai lietoSana, kas atSkiras no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijjumiem, var palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati.
Lémumam par $o veterinaro zalu lietoSanu ir jabiit balstitam uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugu
un sloga apstiprindjumu vai invazijas risku, kas balstits uz epidemiologiskajam iezimém.

Noteiktos apstaklos pec biezas, atkartotas kadas prettarpu lidzekla grupas lietoSanas var attistities
parazitu rezistence pret So prettarpu lidzeklu grupu. Iesp&jama invazijas perioda laika ieteicams veikt
parazitu kontroli.

Ir jaapsver iespgja, ka citi dzivnieki tai pasa majsaimnieciba var biit atkartotas blusu, ausu &rcisu vai
kunga-zarnu trakta apaltarpu invazijas avots, un to invazija ir péc nepiecieSamibas jaarste ar

atbilstoSajam veterinarajam zalem.

Izvairities no biezas dzivnieka peldinasanas vai mazgasanas, jo zalu iedarbigums $ados gadijumos nav
parbaudits.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi drogai lieto§anai mérksugam:

Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no zalu saskares ar dzivnieka acim.

Nelietot tiesi uz bojatas adas.

Ta ka nav pieejama informacija, nav ieteicams arstét kakénus, kas jaunaki par 9 nedélam, vai kakus,
kuru kermena svars ir mazaks par 1,2 kg.



Nav ieteicams arstét virieSu kartas vaislas kakus.

Sis veterinaras zales ir paredz&tas lokalai lietosanai un tas nedrikst lietot iek3kigi.

So veterinaro zalu maksimalas ieteicamas devas 93 mg fluralanera + 4,65 mg moksidektina/ kg
kermena svara iekskiga lietoSana daziem dzivniekiem izraisTja parejosu siekaloSanos un atseviskiem
dzivniekiem vemsanu tiilit p&c lietosanas.

Devu ir svarigi uzpilinat atbilstosi noradijumiem, lai dzivnieks nevar€tu nolaizit un norft §Ts veterinaras
zales (skatit 3.6. un 3.9. apakSpunktos).

Nelaut dzivniekiem, kuriem tikko uzpilinatas zales, laizit vienam otru.

Nelaut dzivniekiem, kuriem tikko uzpilinatas zales, kontakt&ties ar nearstetiem dzivniekiem, kamér
zalu uzklasanas vieta nav noZuvusi.

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

Izvairties no saskares ar STm veterinarajam zalém un, talak minéto iemeslu dél, rikojoties ar tam, lietot
vienreizlietojamos aizsargcimdus, kas pieejami pardo$ana kopa ar §Tm veterinarajam zalém: ir zinots,
ka nelielam cilveéku skaitam novérotas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var buit smagas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fluralaneru vai pret kadu no paligvielam, jaizvairas no
jebkadas saskares ar STm veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales iz§lakstoties pielip pie adas un var pielipt arT pie virsmam. P&c saskares ar adu
nelielam skaitam cilveku ir zinots par izsitumiem uz adas, tirpSanu vai nejutigumu.

Ja rodas saskare ar adu, nekavgjoties mazgat skarto vietu ar ziepe€m un Gideni. Dazos gadijumos ziepes
un tidens nav pietiekami, lai nonemtu uz pirkstiem izlietas zales.

Saskare ar §Tm veterinarajam zaleém var rasties ar1 rikojoties ar arstéto dzivnieku.

Parliecinaties, ka zalu aplikacijas vieta uz dzivnieka adas vairs nav pamanama, pirms aiztiekat
aplikacijas vietu. Tas ietver dzivnieka glaudiSanu un atraSanos viena gulta ar dzivnieku. Aplikacijas
vieta izziist 48 stundu laika, bet ta bus redzama ilgak.

Ja rodas adas reakcijas, konsultgties ar arstu un uzradit $o veterinaro zalu iepakojumu.

Cilvékiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju, piem&ram, pret citam $ada tipa veterinarajam zalém, ar
piesardzibu jarikojas ar §STm veterinarajam zalém un arstetiem dzivniekiem.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekav&joties ripigi skalot
tas ar tideni.

Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tiek noritas. Lidz licto$anas bridim veterinaras zales uzglabat
originala iepakojuma, lai tam nevarétu pieklat bérni. Izmantota pipete nekavgjoties jaiznicina. Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, mekleét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales ir viegli uzliesmojosas. Neuzglabat karstuma avotu, dzirkstelu, atklatas liesmas
vai citu aizdegSanas avotu tuvuma. Ja zales izlist, piem&ram, uz galda vai gridas, uzslaucit zalu atliekas
ar papira salveti un mazgat So vietu ar mazgasanas Iidzekli.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Adas reakcijas uzklasanas vieta (alopécija uzklasanas
(1 Iidz 10 dzivniekiem/100 arst€tajiem | vieta, adas lobiSanas, adas apsartums un uzklasanas
dzivniekiem): vietas nieze)”.
Retak Dispnoja (p&c uzklasanas vietas laiziSanas), tahipnoja;
(1 Iidz 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem | Hipersalivacija, vemsana, asinu vemsana, diareja;
dzivniekiem): Letargija, pireksija;

Midriaze.

Loti reti Anoreksija;
(<1 dzivniekam/10 000 arstetajiem Neirologiski traucgjumi (piem., trice, ataksija).
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):




* vieglas un parejosas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu.
Zinojumus vElams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai
valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sistému. Skatiet arT lietoSanas
instrukcijas sadalu “Kontaktinformacija”.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika, un tapec zales nav ieteicams
lietot $adiem dzivniekiem.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Pieradits, ka makrocikliskie laktoni, tai skaitd moksidektins, ir p-glikoproteinu substrati. Tap&c citas
zales, kas var inhibét p-glikoprotetnu (piem., ciklosporins, ketokonazols, spinosads, verapamils),
vienlaicigi ar §Tm veterinarajam zalém lietot tikai p&c arst§josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertesanas.

3.9. LietoSanas veids un devas

Uzpilinasanai.

Ir pieejamas tris lielumu pipetes So veterinaro zalu - $kiduma pilinaSanai uz adas. Turpmakaja tabula

noradits pipetes izmérs, kads jalieto atbilstosi kaka kermena svaram (atbilst 40-94 mg fluralanera/kg
kermena svara un 2-4,7 mg moksidektina/ kg kermena svara).

Kaka svars (kg) Lietojamas pipetes lielums

1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5mg + 5,6 mg skidums pilinasanai uz adas maza
auguma kakiem

>2,8-6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg Skidums pilinasanai uz adas vidgja
auguma kakiem

>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg Skidums pilinaSanai uz adas liela auguma
kakiem

Katra svara grupa jalieto viss vienas pipetes saturs.

Kakiem, kuru svars ir lielaks par 12,5 kg, lietot divu pipesu kombinaciju, kas vislabak atbilst kermena
svaram.

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

LietoSanas veids

1. solis: tieSi pirms lietoSanas atveriet pacinu un
iznemiet pipeti. Uzvelciet cimdus. Atverot pipeti, ta
jatur aiz pamatnes vai aiz augsgjas cietas dalas zem
vacina vertikala stavoklt (ar galu uz augsu).
Nenonemamais, pagriezamais vacin$ japagriez vienu
pilnu apgriezienu pulkstena raditaju kustibas virziena
vai pretgji pulkstena raditaju kustibas virzienam.
Vacins paliks piestiprinats pie pipetes, to nav iesp&jams
nonemt. Pipete ir atvérta un gatava zalu uzklasanai tad,
kad ir sajlitama aizsargslana parplisana.




2. solis: lai zales var€tu vieglak uzklat, kakim jastav vai jagul tada
poza, lai mugura atrastos horizontali. Uzlieciet pipetes galu uz ,’
kaka galvaskausa pamatnes.

3. solis: uzmanigi saspiediet pipeti un uzklajiet visu tas saturu tiesi
uz kaka adas. Kakiem, kuru kermena svars ir lidz 6,25 kg, §is

veterinaras zales jauzklaj viena vieta uz galvaskausa pamatnes, bet
kakiem, kuru kermena svars parsniedz 6,25 kg — divas vietas uz
galvaskausa pamatnes.

ArstéSana

Lai vienlaikus arsttu invaziju ar ausu &rcit€m (Otodectes cynotis), jauzklaj vienreizgja So veterinaro
zalu deva. 28 dienas p&c arst€Sanas javeic turpmaka veterinara izmeklgSana (t.i., otoskopija), lai
noteiktu, vai ir atkartota invazija, kam nepiecieSama papildus arstéSana. Papildus arst€Sanas veida
izveli (arstésanu ar vienu aktivo vielu vai kombinétam zalém) nosaka arstgjosais veterinararsts.

Lai vienlaikus arstétu invaziju ar kunga-zarnu trakta nematodém 7. cati un A. tubaeforme, jauzklaj
vienreizgja So veterinaro zalu deva. Atkartotas arsteSanas biezums un nepiecieSamiba ir jabalsta uz
profesionaliem ieteikumiem, un janem véra viet€§jo epidemiologisko situaciju un dzivnieka
dzivesveidu.

Ja nepiecieSams, kakus var atkartoti arstet ik pec 12 nedelam.

Kaki, kas dzivo sirdstarpu endémiskajos rajonos, vai kaki, kas ir celojusi uz endémiskiem rajoniem,
var biit invadéti ar sirdstarpu picaugu$sam formam. Tapéc, lai vienlaikus veiktu invaziju D. immitis
pieaugusam formam kontroli, pirms So veterinaro zalu uzklasanas janem véra 3.4. apakSpunkta
sniegtie ieteikumi.

ArstéSanas laika §1s veterinaras zales ir efektivas pret D. immitis kapuriem (L3 un L4), kas ir invad&jusi
kaki pirms 30 dienam. Sis veterinaras zales ir efektivas pret atkartotu invaziju ar D. immitis kapuriem
(L3) 60 dienas p&c arstéSanas. Tapéc pastavigai sirdstarpu slimibas profilaksei kaki ir atkartoti jaarste
ik pec 12 nedelam.

Lai veiktu kliisku aelustrongilozi izraisoSu plausu tarpu pieaugusu formu invazijas profilaksi, kaki ir
atkartoti jaarste ik péc 12 ned&lam.

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

Blakusparadibas netika noverotas, lietojot zales lokali kakéniem vecuma no 9-13 ned€lam ar kermena

svaru 0,9-1,9 kg tris reizes ar mazakiem partraukumiem, neka ieteikts (8 ned€lu partraukums), devas,

kas 11dz 5 reizém parsniedza maksimalo ieteicamo devu (93 mg fluralaners + 4,65 mg moksidektins,

279 mg fluralaners + 13,95 mg moksidektins un 465 mg fluralaners + 23,25 mg moksidektins/ kg

kermena svara).

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 akaricids un insekticids. Kakiem tas ir efektivs pret &rc€m (Ixodes ricinus), blusam
(Ctenocephalides felis) un ausu ercitem (Otodectes cynotis).

Iedarbiba (navgjosa iedarbiba) pret &rcém (/. ricinus) un blusam (C. felis) sakas 48 stundu laika péc
arstéSanas.

Fluralaneram piemit spéciga iedarbiba pret &rcém un blusam, kad tas to uznem barojoties, t.i., tam
piemit sist€émiska iedarbiba uz mérka parazitu grupam.

Fluralaners ir spécigs posmkaju nervu sist€émas atseviSsku dalu inhibitors, tam piemit antagonistiska
iedarbiba uz ligandu atkarigiem hloridu kanaliem (GABA receptors un glutamata receptors).

Veicot molekularus, mérktiecigus pétijumus ar insektu GABA receptoriem blusam un musam,
fluralaneram netika konstatéta rezistence pret dieldrinu.

In vitro bioanalizu petijumos konstatéts, ka fluralaneru neietekme pieradita rezistence lauka apstaklos
pret amidiniem (€rces), organiskajiem fosfatiem (€rces), ciklodiéniem (&rces, blusas), fenilpirazoliem
(8rces, blusas), benzofenilurinvielu (€rces) un piretroidiem (€rces).

Sis veterinaras zales nodrosina apkartéjas vides blusu populaciju kontroli rajonos, kuriem var pieklit
arstetie kaki.

Uz kaka tikko iz8kilu$as blusas tiek iznicinatas pirms dzivotspgjigu olinu veidoSanas. /n vitro pétijuma
tika konstatets ar1 fakts, ka ir nepiecieSama loti zema fluralanera koncentracija, lai blusas partrauktu
dzivotspgjigu olinu désanu.

Blusas dzives cikls tiek partraukts, jo zalém ir atrs iedarbibas sakums un ilgstoSa iedarbiba uz
pieaugusam blusam, kuras atrodas uz dzivnieka, ka ar1 zales nodroSina dzivotsp&jigu olinu veidoSanas
partrauksanu.

Moksidektins

Moksidektins — pussintetisks nemadektina atvasinajums, pieder makrociklisko laktonu milbemicinu
grupai (otra ir avermektinu grupa), un tam piemit paraziticida iedarbiba pret daudziem ektoparazitiem
un endoparazitiem (tai skaita ausu &rcit€m (Ofodectes cynotis) un plausu tarpiem (Aelurostrongylus
abstrusus)). Moksidektinam nepiemit spéciga iedarbiba pret blusam un &rcém. Moksidektins ir aktivs
tikai pret Dirofilaria immitis kapuriem (L3 un L4), bet ne pret pieaugusiem tarpiem. Pieradits, ka
iedarbiba uz Dirofilaria immitis kapuriem saglabajas 60 dienas p&c arst€Sanas ar SIm veterinarajam
zaleém, un uz D. immitis kapuriem, kas inficgjusi saimniekorganismu lidz 30 dienam pirms arsteSanas.

Milbemictmiem un avermektiniem ir vienads darbibas mehanisms — tie piesaistas ligandu atkarigajiem
hloridu kanaliem (glutamata receptori un GABA receptori). Tas palielina nematozu un posmkaju nervu
un/vai muskulu $inu membranu caurlaidibu attieciba pret hloridu joniem un izraisa hiperpolarizaciju,
paralizi un parazitu navi. Uzskata, ka galvenais mehanisms, kas nodroSina prettarpu un insekticido
iedarbibu, ir piesaistiSanas no glutamata atkarigajiem hloridu kanaliem, kas ir specifiski
bezmugurkaulniekiem un neeksistg ziditajiem.



4.3. Farmakokinétiskas ipasSibas

Fluralaners viegli absorbgjas sist€miski no ta uzklasanas vietas, sasniedzot maksimalo koncentraciju
plazma no 3 Iidz 21 dienai p&c lietosanas. Fluralaners no plazmas elimingjas 1ni (t;2 = 15 dienas), tas
izdalas ar fekalijam un loti neliela daudzuma ar urinu.

Moksidektins viegli absorbgjas sistemiski no lokalas uzklasanas vietas, maksimalo koncentraciju
plazma sasniedzot no 1 Iidz 5 dienas pé&c lietoSanas. Moksidektins no plazmas elimingjas 1&ni (t;» =
26 dienas), tas izdalas ar fekalijam un loti neliela daudzuma ar urmu.

Lietojot fluralaneru un moksidektinu vienlaicigi, to farmakoking&tiskas 1pasibas nemainas.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma:

Bravecto Plus 112,5 mg skidums pilinaSanai uz adas: 2 gadi.

Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg un 500 mg / 25 mg $kidums pilinaSanai uz adas: 3 gadi.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama Ipasa uzglabasanas temperatiira. Pipetes jauzglaba pacinas,
lai nepielautu $kidinataja izgaroSanu vai mitruma uzkraSanos. Pacinas jaatver tikai tie$i pirms
lietoSanas.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Vienas devas pipete, kas izgatavota no lamin€tas aluminija/polipropiléna folijas, noslégta ar augsta
bltvuma polietilena (ABPE) vacinu un iepakota lamingtas aluminija folijas pacina.

Viena kartona kastite ir 1 vai 2 pipetes un cimdu paris katrai pipetei. 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.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo fluralaners and moksidektins var biit bistams zivim
un citiem fidens 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 piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-I)

EU/2/18/224/001-006



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgKIRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirsanas datums: 08/05/2018

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

II PIELIKUMS

CITI TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIEgl,(IRgANAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Nav.
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IIT 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 Plus 112,5 mg / 5,6 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg skidums pilinaSanai uz adas vidgja auguma kakiem (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg skidums pilinaSanai uz adas liela auguma kakiem (>6,25-12,5 kg)

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

112,5 mg fluralaners / 5,6 mg moksidektins
250 mg fluralaners / 12,5 mg moksidektins
500 mg fluralaners / 25 mg moksidektins

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

0,4 ml
0,89 ml
1,79 ml

2 x 0,4 ml
2 x 0,89 ml
2x 1,79 ml

4.  MERKSUGAS

Kaki

| 5. INDIKACIJAS

| 6.  LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

Lidz lietoSanas bridim $1s veterinaras zales uzglabat pacina, lai tam nevarétu piekliit bérni.
Izvairities no saskares ar adu, muti un/vai actm. Nepieskarties aplikacijas vietai, kamér ta nav
kluvusi neredzama.

Rikojoties un ievadot $is veterinaras zales, valkat cimdus. Pilnigu informaciju par drosibu skatit
lietosanas instrukcija.

Vacin$ nav nonemams.

i

y
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| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 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 ATLLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

EU/2/18/224/001 (112,5 mg + 5,6 mg, 1 pipete)
EU/2/18/224/002 (112,5 mg + 5,6 mg, 2 pipetes)
EU/2/18/224/003 (250 mg + 12,5 mg, 1 pipete)
EU/2/18/224/004 (250 mg + 12,5 mg, 2 pipetes)
EU/2/18/224/005 (500 mg + 25 mg, 1 pipete)
EU/2/18/224/006 (500 mg + 25 mg, 2 pipetes)

15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pacina

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS ‘

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg skidums pilinaSanai uz adas vidgja auguma kakiem (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg Skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem (>6,25-12,5 kg)

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM ‘

112,5 mg fluralaner /5,6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12,5 mg moxidectin
500 mg fluralaner /25 mg moxidectin
0,4 ml

0,89 ml

1,79 ml

3. MERKSUGAS

Kaki

| 4. LIETOSANAS VEIDSI

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

(1) (2) %ﬂ(s

1. Uzvilkt cimdus. 2. Pagriezt vacinu (vacin$ nav nonemams). 3. Uzklat uz adas.
Pipeti l1dz lietoSanai uzglabat pacina.

3>

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS |

6. DERIGUMA TERMINS |

Exp. {ménesis/gads}
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| 7. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Intervet International B.V.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pipete

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Bravecto Plus

N

2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

112,5 mg fluralaner / 5,6 mg moxidectin
250 mg fluralaner / 12,5 mg moxidectin
500 mg fluralaner / 25 mg moxidectin
0,4 ml

0,89 ml

1,79 ml

3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:

1. Veterinaro zalu nosaukums

Bravecto Plus 112,5 mg / 5,6 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma kakiem (1,2-2,8 kg)
Bravecto Plus 250 mg / 12,5 mg $kidums pilina$anai uz adas vidgja auguma kakiem (>2,8-6,25 kg)
Bravecto Plus 500 mg / 25 mg $kidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem (>6,25-12,5 kg)
2. Sastavs

Aktivas vielas:

Katrs ml skiduma satur 280 mg fluralanera (fluralaner) un 14 mg moksidektina (moxidectin).
Katra pipete satur:

BRAVECTO PLUS Skidums pilinasanai | Pipetes tilpums Fluralaners | Moksidektins

uz adas (ml) (mg) (mg)

maza auguma kakiem 1,2-2,8kg 0,4 112,5 5,6

videja auguma kakiem >2,8-6,25 kg 0,89 250 12,5

liela auguma kakiem >6,25-12,5 kg 1,79 500 25
Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja §1 informacija ir

sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai

Acetons

Butilhidroksitoluols 1,07 mg/ml

Dietiltoluamids

Dimetilacetamids

Glikofurols

Skidums pilina$anai uz adas.
Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens $kidums.

3. Merksugas

Kaki

4. Lietosanas indikacijas

Kakiem ar jauktam parazitu invazijam vai ar $adu invaziju risku, ko izraisTjusas &rces vai blusas un
ausu €rcites, kunga-zarnu trakta nematodes, sirdstarpi vai plausu tarpi. Veterinaro zalu lietoSana ir
indicéta tikai gadijumos, ja nepiecieSama vienlaiciga ercu vai blusu un viena vai vairaku citu mérka
parazitu iznicina$ana.

Er¢u un blusu invaziju arsté$anai kakiem, nodro$inot tiilitéju un nepartrauktu 12 nedglu ilgu navéjosu

iedarbibu uz blusam (Ctenocephalides felis) un &rcém (Ixodes ricinus).
Blusam un &rcém japiesiicas saimniekam un jauzsak baroSanas, lai saskartos ar aktivo vielu.

Sis veterinaras zales var lietot ka blusu alergiska dermatita (BAD) arsté$anas programmas sastavdalu.
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Invaziju ar ausu ercitem (Otodectes cynotis) arst€Sanai.
Invaziju ar zarnu apaltarpiem (Toxocara cati kapuriem 4. stadija, nenobriedu$am un pieaugusam
formam) un cérmém (Ancylostoma tubaeforme kapuriem 4. stadija, nenobriedusam un pieaugusam

formam) arstesanai.

Lietojot atkartoti ar 12 nedelu intervalu, $is veterinaras zales ilgstosi darbojas profilaktiski pret
Dirofilaria immitis izraistto sirdstarpu slimibu (papildu informaciju skatit 9. punkta).

Aelurostrongilozes profilaksei (noverSot par klinisko slimibu atbildigo Aelurostrongylus abstrusus
pieauguso formu invaziju).
S. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6.  Ipasibridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Ercém un blusam jauzsak baroSanas no saimnieka, lai tas saskartos ar fluralaneru, tap&c nevar izslégt
parazitu parn€sato slimibu parnesanas risku.

Kaki, kas dzivo sirdstarpu endémiskajos rajonos (vai kaki, kas ir celojusi uz endémiskiem rajoniem),
var but invadeti ar sirdstarpu picaugusam formam. Terapeitiska iedarbiba pret Dirofilaria immitis
pieaugusam formam nav noteikta. Tapec atbilstosi labai veterinarajai praksei ir ieteicams dzivniekus,
kas ir 6 ménesSus veci vai vecaki un kas dzivo rajonos, kur sastopami slimibas parng€sataji, pirms
veterinaro zalu lietoSanas sirdstarpu profilaksei parbaudit uz sirdstarpu pieauguso formu invaziju.
Sirdstarpu slimibas profilaksei kakiem, kas Tslaicigi uzturas end€miskajos rajonos, §is veterinaras zales
uzpilinat pirms pirmas paredzamas saskares ar odiem un turpinat lietot ar 12 ned€lu intervalu lidz
bridim, kad kaki atgriezas neend€miska rajona. Periods starp arstéSanu un atgrieSanos no endémiska
rajona nedrikst parsniegt 60 dienas.

Ausu &rciSu (Otodectes cynotis) un kunga-zarnu trakta nematozu 7. cati un A. tubaeforme izraisitu
invaziju gadijuma arstéSanas nepiecieSamiba un atkarotas arstéSanas bieZzums, ka arT zalu izvele
(arst€Sana ar vienu aktivo vielu vai kombingtam zalém) jaizverte arstgjosajam veterinararstam.

Nevajadziga pretparazitaro Iidzeklu lietosana vai lietoSana, kas atSkiras no veterinaro zalu apraksta
sniegtajiem noradijumiem, var palielinat rezistences izlases spiedienu un samazinat efektivitati.
Lemumam par $o veterinaro zalu lietoSanu ir jabiit balstitam uz katra atseviska dzivnieka parazitu sugu
un sloga apstiprinajumu vai invazijas risku, kas balstits uz epidemiologiskajam iezimém.

Noteiktos apstaklos pec biezas, atkartotas kadas prettarpu lidzekla grupas lietoSanas var attistities
parazitu rezistence pret So prettarpu lidzeklu grupu. Iesp&jama invazijas perioda laika ieteicams veikt
parazitu kontroli.

Ir jaapsver iesp€ja, ka citi dzivnieki tai pasa majsaimnieciba var biit atkartotas blusu, ausu &rcisu vai
kunga-zarnu trakta apaltarpu invazijas avots, un to invazija ir péc nepiecieSamibas jaarsté ar
atbilstoSajam veterinarajam zalém.

Izvairities no biezas dzivnieka peldinasanas vai mazgasanas, jo zalu iedarbigums $ados gadijumos nav
parbaudita.

Tpasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:
Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no zalu saskares ar dzivnieka acim.
Nelietot tiesi uz bojatas adas.
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Ta ka nav pieejama informacija, nav ieteicams arstét kakenus, kas jaunaki par 9 nedelam, vai kakus,
kuru kermena svars ir mazaks par 1,2 kg.
Nav ieteicams arstet virieSu kartas vaislas kakus.

Sis veterinaras zales ir paredzétas lokalai lietosanai un tas nedrikst lietot iek3kigi.

So veterinaro zalu maksimalas ieteicamas devas 93 mg fluralanera + 4,65 mg moksidektina/kg
kermena svara iekskiga lietoSana daziem dzivniekiem izraisTja parejosu siekaloSanos un atseviskiem
dzivniekiem vemsanu tulit p&c lietoSanas.

Devu ir svarigi uzpilinat atbilsto$i noradijumiem, lai dzivnieks nevarétu nolaizit un norft §is veterinaras
zales (skatit 7. un 9. punkta).

Nelaut dzivniekiem, kuriem tikko uzpilinatas zales, laizit vienam otru.

Nelaut dzivniekiem, kuriem tikko uzpilinatas zales, kontaktgties ar nearstétiem dzivniekiem, kamer
zalu uzklasanas vieta nav nozuvusi.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivniekiem:
Izvairities no saskares ar §STm veterinarajam zalém un, talak minéto iemeslu dél, rikojoties ar tam, lietot
vienreizlietojamos aizsargcimdus, kas pieejami pardosana kopa ar $STm veterinarajam zale€m: ir zinots,
ka nelielam cilveku skaitam nov&rotas pastiprinatas jutibas reakcijas, kas var biit smagas.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fluralaneru vai pret kadu no paligvielam, jaizvairas no
jebkadas saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras zales iz§lakstoties pielip pie adas un var pielipt arT pie virsmam. P&c saskares ar adu
nelielam skaitam cilvéku ir zinots par izsitumiem uz adas, tirpSanu vai nejutigumu.

Ja rodas saskare ar adu, nekavg&joties mazgat skarto vietu ar ziep€m un tideni. DaZos gadijumos ziepes
un @idens nav pietiekami, lai nonemtu uz pirkstiem izlietas §1s veterinaras zales.

Saskare ar §Tm veterinarajam zaleém var rasties ar1 rikojoties ar arstéto dzivnieku.

Parliecinieties, ka zalu aplikacijas vieta uz dzivnieka adas vairs nav pamanama, pirms aiztiekat
aplikacijas vietu. Tas ietver dzivnieka glaudisanu un atrasanos viena gulta ar dzivnieku. Aplikacijas
vieta izziist 48 stundu laika, bet ta biis redzama ilgak.

Ja rodas adas reakcijas, konsultgties ar arstu un uzradit So veterinaro zalu iepakojumu.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju, piem&ram, pret citam $ada tipa veterinarajam zalém, ar
piesardzibu jarikojas ar §Tm veterinarajam zalém un arstetiem dzivniekiem.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Ja notikusi saskare ar acim, nekav&joties ripigi skalot
tas ar tdeni.

Sis veterinaras zales ir kaitigas, ja tiek noritas. Lidz lieto$anas bridim §is veterinaras zales uzglabat
originala iepakojuma, lai tam nevarétu pieklit bérni. Izmantota pipete nekavgjoties jaiznicina. Ja
notikusi nejausa (gadijuma rakstura) noriSana, meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Sis veterinarajas zales ir viegli uzliesmojosas. Neuzglabat karstuma avotu, dzirkstelu, atklatas liesmas
vai citu aizdegSanas avotu tuvuma. Ja zales izlist, pieme&ram, uz galda vai gridas, uzslaucit zalu atliekas
ar papira salveti un mazgat So vietu ar mazgasanas lidzekli.

Grusniba un laktacija:
Nav pieradits So veterinaro zalu droSums griisnibas vai laktacijas laika, un tapec zales nav ieteicams
lietot $adiem dzivniekiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Pieradits, ka makrocikliskie laktoni, tai skaita moksidektins, ir p-glikoproteinu substrati. Tap&c citas
zales, kas var inhib&t p-glikoproteinu (piem., ciklosporins, ketokonazols, spinosads, verapamils),
vienlaicigi ar STm veterinarajam zalém lietot tikai p&€c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertéSanas.

Pardozgsana:

Blakusparadibas netika noverotas, lietojot zales lokali kak&niem vecuma no 9-13 nedélam ar kermena
svaru 0,9-1,9 kg tr1s reizes ar mazakiem partraukumiem, neka ieteikts (8 nedelu partraukums), devas,
kas 11dz 5 reizém parsniedza maksimalo ieteicamo devu (93 mg fluralaners + 4,65 mg moksidektins,
279 mg fluralaners + 13,95 mg moksidektins un 465 mg fluralaners + 23,25 mg moksidektns/kg
kermena svara).
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7. Blakusparadibas

Kaki:
Biezi Adas reakcijas uzklaSanas vieta (alopécija
(1 lidz 10 dzivniekiem/100 arstétajiem | uzklasanas vieta, adas lobiSanas, adas apsartums
dzivniekiem): un uzklaganas vietas nieze)”.
Retak o N Dispnoja (p&c uzklasanas vietas laiziSanas),
(1 -Hd-z 10 dzivniekiem/1 000 arstetajiem tahipnoja;
dzivniekiem): ] L _
Hipersalivacija, vems$ana, asinu vemsana,
diareja;
Letargija, pireksija;
Midriaze.
Loti reti ) . Anoreksija;
(<1 dzivnickam/10 000 arstetajiem Neirologiski traucgjumi (piem., trice, ataksija)
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi): & . prem., ’ Ja)-

* vieglas un parejosas

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistému: {nacionalas sistémas detalas}.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode
Uzpilinasanai.
Ir pieejamas tris lielumu So veterinaro zalu - Skiduma pilinaSanai uz adas pipetes. Turpmakaja tabula

noradits pipetes izmers, kads jalieto atbilstosi kaka kermena svaram (atbilst 40-94 mg fluralanera/kg
kermena svara un 2-4,7 mg moksidektina /kg kermena svara).

Kaka svars (kg) Lietojamas pipetes lielums

1,2-2,8 Bravecto Plus 112,5mg + 5,6 mg skidums pilinasanai uz adas maza
auguma kakiem

>2.8-6,25 Bravecto Plus 250 mg + 12,5 mg $kidums pilinasanai uz adas vidgja
auguma kakiem

>6,25-12,5 Bravecto Plus 500 mg + 25 mg $kidums pilinaSanai uz adas liela auguma
kakiem

Katra svara grupa jalieto viss vienas pipetes saturs.

Kakiem, kuru svars ir lielaks neka 12,5 kg, lietot divu pipesu kombinaciju, kas vislabak atbilst kermena
svaram.

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

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Uzpilinasanai.

LietoSanas veids
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1. solis: tieSi pirms lietoSanas atveriet pacinu un
iznemiet pipeti. Uzvelciet cimdus. Atverot pipeti, ta
jatur aiz pamatnes vai aiz aug$€jas cietds dalas zem
vacina vertikala stavokli (ar galu uz augsu).
Nenonemamais, pagriezamais vacin$ japagriez vienu
pilnu apgriezienu pulkstena raditaju kustibas virziena ¥/
vai pretgji pulkstena raditaju kustibas virzienam.

Vacins paliks piestiprinats pie pipetes, to nav iespgjams
nonemt. Pipete ir atvérta un gatava zalu uzklasanai tad,
kad ir sajiitama aizsargslana parpliSana.

y

2. solis: lai zales varétu vieglak uzklat, kakim jastav vai jagul tada
poza, lai mugura atrastos horizontali. Uzlieciet pipetes galu uz kaka
galvaskausa pamatnes.

3. solis: uzmanigi saspiediet pipeti un uzklajiet visu tas saturu tiesi
uz kaka adas. Kakiem, kuru kermena svars ir Iidz 6,25 kg, §Ts
veterinaras zales jauzklaj viena vieta uz galvaskausa pamatnes, bet
kakiem, kuru kermena svars parsniedz 6,25 kg — divas vietas uz
galvaskausa pamatnes.

ArstéSana

Lai vienlaikus arst&tu invaziju ar ausu &rcit€m (Otodectes cynotis), jauzklaj vienreizgja So veterinaro
zalu deva. 28 dienas pec arsteésanas javeic veterinara izmeklesana (t.i., otoskopija), lai noteiktu, vai ir
atkartota invazija, kam nepieciesama papildus arst€Sana. Papildus arst€Sanas veida izveli (arstéSanu ar
vienu akttvo vielu vai kombin&tam zalém) nosaka arstgjosais veterinararsts.

Lai vienlaikus arstétu invaziju ar kunga-zarnu trakta nematodém 7. cati un A. tubaeforme, jauzklaj
vienreizgja So veterinaro zalu deva. Atkartotas arstéSanas biezums un nepiecieSamiba ir jabalsta uz
profesionaliem ieteikumiem, un janem véra viet§jo epidemiologisko situaciju un dzivnieka
dzivesveidu. Ja nepiecieSams, kakus var atkartoti arstet ik pec 12 nedelam.

Kaki, kas dzivo sirdstarpu endémiskajos rajonos, vai kaki, kas ir celojusi uz endémiskiem rajoniem,
var biit invadgti ar sirdstarpu picaugusam formam. Tapé&c, lai vienlaikus veiktu invaziju ar D. immitis
pieaugusam formam kontroli, pirms So veterinaro zalu uzklasanas janem véra 6. punkta sniegtie
ieteikumi.

ArsteSanas laika §Ts zales ir efektivas pret D. immitis kapuriem (L3 un L4), kas ir invad&jusi kaki pirms
30 dienam. Sis veterinaras zales ir efektivas pret atkartotu invaziju ar D. immitis kapuriem (L3) 60
dienas p&c arst€Sanas. Tapeéc pastavigai sirdstarpu slimibas profilaksei kaki ir atkartoti jaarste ik pec
12 nedélam.

Lai veiktu klmisku aelustrongilozi izraisoSu plausu tarpu pieaugusu formu invazijas profilaksi, kaki ir
atkartoti jaarste ik pec 12 nedelam.

10. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira. Pipetes uzglabat pacina,
lai nepielautu $kidinataja izgaroSanu vai mitruma uzkraSanos. Pacinas atvert tikai tieSi pirms
lietoSanas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz iepakojuma péc 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.

Veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp&s, jo fluralaners and moksidektins var biit bistams zivim
un citiem fidens organismiem.

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

Sadi pasakumi palidzgs aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
EU/2/18/224/001-006

Viena kartona kastite ir 1 vai 2 pipetes un cimdu paris katrai pipetei.
Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedgjo 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 kontaktinformacija, lai zinotu par iesp€jamam 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 bearapus Luxembourg/Luxemburg
Ten: + 359 28193749 Tél/Tel: + 32 (0)2 370 94 01
Ceska republika Magyarorszag
Tel: +420 233 010 242 Tel.: +36 1 439 4597
Danmark Malta
TIf: + 45 44 82 42 00 Tel: +39 02 516861
Deutschland Nederland
Tel: + 49 (0)8945614100 Tel: +32 (0)2 370 94 01
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Eesti
Tel: + 37052196111

Elhada
TnA: +30 210 989 7452

Espaiia
Tel: + 34 923 19 03 45

France
Tél: + 33 (0)241228383

Hrvatska
Tel: + 38516611339

Ireland
Tel: + 353 (0) 1 2970220

Island
Simi: + 354 535 7000

Italia
Tel: +39 02 516861

Kvnpog
TnA: +30 210 989 7452

Latvija
Tel: + 37052196111

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Intervet Productions
Rue de Lyons
27460 Igoville
Francija

17. Cita informacija

Norge
TIf: +47 55 54 37 35

Osterreich
Tel: +43 (1) 256 87 87

Polska
Tel.: +48 22 18 32 200

Portugal
Tel: + 351 214 465 700

Romania
Tel: +4021 3118311

Slovenija
Tel: + 3851 6611339

Slovenska republika
Tel: +420 233 010 242

Suomi/Finland
Puh/Tel: + 358 10 2310 750

Sverige
Tel: +46 (0)8 522 216 60

United Kingdom (Northern Ireland)
Tel: +353 (0) 1 2970220

Zales nodrosina apkartgjas vides blusu populaciju kontroli rajonos, kuriem var pieklut arstetie kaki.
Iedarbiba (navejosa iedarbiba) pret &rcém (/. ricinus) un blusam (C. felis) sakas 48 stundu laika pé&c

arstesanas.
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