VETERINARO ZALU APRAKSTS
VV/DCP/19/0007

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Deltatic 1,304 g arstnieciska kaklasiksna liela [idz loti liela auguma suniem.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 75 cm kaklasiksna (32,60 g) satur:

Aktiva viela:

Deltametrins ~ ...oiiiiiiiiiinn 1,304 ¢
Paligvielas:
Titana dioksids (E171) .............. 0,489¢

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Arstnieciska kaklasiksna.
Balta kaklasiksna.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni (>25 kg), liela 1idz loti liela auguma suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Pret deltametrinu jutigu parazitu invazijam.

Atkartotas @&rCu invazijas (Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus) novér$anai akaricidas
iedarbibas rezultata 6 ménesus.

Smilsu musu (Phlebotomus perniciosus) kodienu novérSanai repelentas (baro$anas novérSanas)
iedarbibas rezultata 5 ménesus.

Parasto odu (Culex pipiens) kodienu novérsanai repelentas (barosanas novérsanas) iedarbibas rezultata
6 menesus.

4.3 Kontrindikacijas
Ta ka nav petijumu, nelietot kucéniem, kas jaunaki par 7 ned€lam.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot kakiem.
Nelietot suniem ar adas bojajumiem.

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Ta ka kaklasiksnas pilniga iedarbiba sakas p&c vienas ned€las, to v€lams uzlikt 1 ned€lu pirms
dzivnieka iesp&jamas paklausanas invazijai.

Erces tiks nonavétas un nokritis no dzivnieka kermena 24 Iidz 48 stundu laika péc invazijas ari tad, ja
tas nebis siikuSas asinis. Nevar izsl€gt atsevisku &réu piesikSanos peéc arstéSanas. ST iemesla dg]
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nelabveéligos apstaklos nevar izsleégt ar &rcém un smilSu musam saistitu infekcijas slimibu parnesanas
risku.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Sampiina lietosanas ietekme uz kaklasiksnas iedarbibas efektivitati nav parbaudita.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Kaklasiksnas nejausa norisana var izraisit nevélamas blakusparadibas, tostarp neirotoksisku iedarbibu.
Uzglabat kaklasiksnu originalaja iepakojuma. Uzglabat kaklasiksnu pacina 1idz lietoSanas uzsaksanai..
Rikojoties ar kaklasiksnu, nesmek&t, ne€st un nedzert. Uzglabat atseviski no partikas, dzerieniem un
dzivnieku baribas.

Nelaut maziem b&€rniem rotalaties ar kaklasiksnu vai likt to mute. Nekavgjoties likvidet jebkurus
kaklasiksnas parpalikumus vai atgriezumus. P&c kaklasiksnas uzlikSanas nomazgat rokas ar aukstu
iideni.

Ja notikusi nejausa nokltiSana mute vai noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit
lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Izvairities no ilgstoSas saskares ar kaklasiksnu vai suni, kam ta ir uzlikta. Suniem, kuriem uzlikta
kaklasiksna, nelaut gulét viena gulta ar cilvékiem, Tpasi bérniem.

Deltametrins var izraisit pastiprinatas jutibas (alergiskas) reakcijas jutigiem cilvékiem. Personam ar
zinamu pastiprinatu jutibu pret deltametrinu vajadzetu izvairities no saskares ar §im veterinarajam
zale€m un arsteto dzivnieku. Pastiprinatas jutibas reakciju gadijuma mekl&t medicinisku palidzibu.

Citi piesardzibas pasakumi

Lai gan neregulara saskare ar tideni nesamazina kaklasiksnas efektivitati,deltametrins ir toksisks zivim
un citiem tdeni dzivojoSiem organismiem. Suniem, kuriem uzlikta kaklasiksna, nedrikst laut peldet
tdenstilpnés.

4.6 lespé&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Retos gadijumos var novérot lokalas adas reakcijas (nieze, apsartums, matu izkriSana) kakla apvida
vai uz adas kopuma, kas var liecinat par viet&ju vai generaliz&tu pastiprinatas jutibas reakciju.

Loti retos gadijumos ir zinots ar1 par izmainam uzvediba (piem&ram, letargiju vai hiperaktivitati), kas
biezi ir saistitas ar adas kairinajumu.

Loti retos gadijumos var novérot tadus kunga-zarnu trakta simptomus ka vemsana, diareja un
pastiprinata siekalosanas.

Loti retos gadijumos var novérot neiromuskularas blakusparadibas, piemeéram, ataksiju un muskulu
trici. Simptomi parasti izzoid 48 stundu laika p&c kaklasiksnas nonemsanas.

Ja paradas kads no Siem simptomiem, kaklasiksna ir janonem. Ta ka nav zinamu antidotu, ieteicama
simptomatiska arst€sana.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits $ada seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noveérota(-s) nevélama(-s)
blakusparadiba(-s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10000 arstetajiem dzivniekiem);

- Joti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika



Laboratoriskajos pétijumos ar Zurkam un trusiem teratogéna iedarbiba nav konstatéta. So veterinaro
zalu droSums griisnibas laika nav pieradits. Nav ieteicams lietot grisnibas laika. Var lietot laktacijas
laika.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot kopa ar citiem ektoparaziticidiem (piretroidiem vai organofosfatiem).
4.9 Devas un lietoSanas veids

Viena kaklasiksna paredz&ta vienam sunim. Liela Iidz loti liela auguma suniem ir jalieto 75 cm gara
kaklasiksna, kura piemérota kaklam ar apkartmeéru lidz 65 cm.

Iznemiet kaklasiksnu no iepakojuma un nonemiet plastikata sloksniti no siksnas iekSpuses. Pielagojiet
kaklasiksnu dzivnieka kakla apkartméram, nepievelkot to parak cieSi. Starp siksnu un suna kaklu
jaietilpst diviem kopa saliktiem pirkstiem. Izveriet siksnas galu caur spradzi un nogrieziet lieko
garumu, kas parsniedz 5 cm.

St kaklasiksna ir izgatavota ar drogu slédzéjmehanismu (pretnoznaugsanas dro§iba). Ja suns sapinas
(maz ticams gadijums), tas ar savu speku spgj atlaist kaklasiksnu valigak un atri atbrivoties no tas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Gadijuma, ja suns nejausi norijis kadu kaklasiksnas dalu, sazinieties ar veterinararstu. Var noverot
§adus intoksikacijas simptomus: nekoordinétas kustibas, trice, pastiprinata siekalo$anas, vemsana,
stivums pakalkajas. Sie simptomi parasti izziid 48 stundu laika. NejauSas noriSanas gadijuma
dzivnieka saimniekam ir jasazinas ar veterinararstu, kur§ izvertes jebkadas simptomatiskas arstéSanas
nepieciesamibul.

4.11 lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli pret ektoparazitiem, insekticidi un repelenti, piretrini un piretroidi.
ATK vet kods: QP53ACI11.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Deltametrinam, ka sintétisko piretroidu grupas molekulai, ir raksturiga akaricida un insekticida
iedarbiba. Mainot natrija kanalu caurlaidibu, deltametrins izraisa parazita hiperaktivitati, kam seko
paralize (Soka efekts), trice un nave.

Deltametrinam ir repelenta iedarbiba pret asinsstic€jiem, Leishmania infantum (protozojs,
leiSmaniozes ierosinatajs) parngsatajiem.

5.2 Farmakokinétiskie dati



Deltametrins 1€ni un nepartraukti izdalas no kaklasiksnas suna apmatojuma un adu sedzosaja tauku
slani. Aktiva viela ar lipidu palidzibu no tie$as saskares vietas izplatas pa visu adas virsmu un
apmatojuma.

Deltametrina uzsiikSanas caur adu ir maza.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1  Paligvielu saraksts

Polivinilhlorids

Kalcija stearats

Sojas pupinu ella, epoksideta
Diizooktiladipats

Titana dioksids (E171)
Trifenilfosfats

Kalcija cinka stearati

6.2 Butiska nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 ménesi.
Deriguma termin$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: lietot nekavgjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstak]i.
Uzglabat pacinas argja iepakojuma.

6.5 TiesSa iepakojuma veids un saturs

Katra kaklasiksna ir iepakota nosleégta pacina, kas izgatavota no polietiléna tereftalata-aluminija-
polipropiléna.

lepakojuma lielums:

Kartona vai metala kasté viena pacina, kas satur vienu 75 cm garu kaklasiksnu.

Kartona vai metala kasté divas pacinas, kas Katra satur vienu 75 cm garu kaklasiksnu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.
6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilpnés, jo tas var apdraudét zivis un citus fideni dzivojosus
organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

VETPHARMA ANIMAL HEALTH, S.L.
Les Corts, 23

08028 - Barcelona

Spanija



8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/19/0007

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 03.04.2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2019

RAZOSANAS, IEVESANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AIZLIEGUMS

Bezrecepsu veterinaras zales.



