VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/14/0023

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 134 mg skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 1,34 ml pipete satur:

AKktiva viela:

FIpronils .....oovevviecec e 134 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) .........ccccceevevviiieinenne. 0,268 mg
Butilhidroksitoluols (E321)........cccccovovviiiiininienes 0,134mg
Benzilspirts (E1519) ...ccooovevvviiiiiiniecee 381,900 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Dzidrs, bezkrasains lidz viegli dzeltenigs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Meérka sugas

Suni.
Sis veterinaras zales paredz&tas suniem ar kermena svaru 10-20 kg.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

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

Sis veterinaras zales aizsarga sunus pret jaunu &réu (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
invaziju no 7. lidz 28. dienai p&c zalu lietosanas.

4.3 Kontrindikacijas

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

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

Nelietot slimiem dzivniekiem (piem., sistémiskas slimibas, drudzis) vai dzivniekiem atveselo$anas perioda.
Nelietot trusiem, jo iesp&jamas blakusparadibas un pat nave.

Nelietot kakiem, jo iesp&jama pardozesana.



4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Optimalai blusu kontrolei majas ar vairakiem majdzivniekiem, visi dzivnieki jaapstrada ar piemérotu
insekticidu.

Majdzivnieku blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta vai to regularas uzturésanas vietas, pieméram,
paklajos un mikstajas mébelgs, kas lielas invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma jaapstrada ar
piemerotiem insekticidiem, ka arT regulari jatira ar puteklsticgju.

Nav pieejami dati par peldéSanas/mazgasanas ietekmi uz zalu iedarbibu suniem. Bieza mazgaSana ar Samptnu
pirms vai p&c arstéSanas var samazinat zalu iedarbibu (skatit ari 6.6. apakSpunktu).

Zales nenovers éréu piesiksanos dzivniekiem. Nav pieradita zalu iedarbiba pret jau eso$u &réu invaziju. St
iemesla d&] nevar izslegt infekciju slimibu parnesi.

Ir zinams, ka zales aizsarga pret jaunu €rcu invazijuno 7. [idz 28. dienai p&c zalu lietosanas. Tomér nav zinams,
vai iedarbiba pret jaunu &rcu invaziju saglabajas pec 4 nedelam. S1iemesla d&| p&c atkartotas zalu lietoSanas
aizsardziba var nebiit iedarbiga pret $adam invazijam pat tad, ja zales ir atkartoti lietotas minimalaja 4 ned€lu
intervala.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai arigai lietoSanai. Nelietot zales uz briiceém un ievainotas adas.

Izvairities no zalu iekl@iSanas dzivnieka acis. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, tas nekavgjoties riipigi skalot
ar iideni.

Pirms arsteé$anas dzivnieki ir precizi janosver (skatit 4.3. apakSpunktu).

Ir svarigi parliecinaties, ka zales tiek lietotas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit, un parliecinaties, ka
dzivnieki nelaiza viens otru p&c arsteéSanas.

Nav dokumentéta iesp&jama zalu toksicitate kucéniem, kuri jaunaki par 8 nedélam un atrodas saskar€ ar arstéto
mati. Lietot p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izveértésanas.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Lidz izmantoS$anas bridim uzglabat pipetes originalaja iepakojuma un p&c izmantoSanas nekavgjoties tas
izmest. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai kadu no zalu paligvielam (skatit
6.1. apakSpunktu) vajadz&tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Izvairities no satura saskares
ar adu. Ja notikusi saskare, rokas rtipigi mazgat ar ziepém un tdeni.

Sis zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu. Tadél izvairities no zalu saskares ar muti un acim.

Ja notikusi nejausa zalu nokltSana acTs, acis nekavgjoties rupigi skalot ar lielu daudzumu @idens. Zalu norisana
ir kaitiga. Noverst bernu piekluvi pipetem un izlietotas pipetes pec zalu lieto§anas iznicinat. Nejausas norisanas
gadijuma nekavg&joties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma
mark&jumu arstam.

Apstradatos dzivniekus nedrikst glaudit, Iidz aplikacijas vieta ir pilniba nozuvusi, un b&rniem nedrikst laut
rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. ST iemesla dél ieteicams, dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet
agra vakara un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, ipasi bérniem.

Nesmeket, nedzert un negst zalu lietosanas laika.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Citi piesardzibas pasakumi

Fipronils nedrikst nonakt Gidenstilp€s, jo tas var apdraud@ét zivis un citus tident dzivojoSus organismus.

Pé&c zalu lietosanas suni nedrikst peldét tidenstilpes 2 dienas.

Zalem var biit negativa ietekme uz krasotam, lakotam vai citam majsaimnieciba sastopamam virsmam vai
mebelem.




4.6 lesp€&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dzivniekiem p&c zalu laiziSanas var novérot islaicigu, pastiprinatu siekaloSanos, galvenokart, nes€jviclas
Ipasibu del.

Starp loti reti iespg&jamam blakusparadibam péc lietoSanas, zinots par parejosam adas reakcijam aplikacijas
vieta (zvinoSanas, lokala apmatojuma izkriSana, nieze, erit€ma) un vispar&ju niezi vai apmatojuma izkrisanu.
AtsevisSkos gadijumos péc lietoSanas novérota pastiprinata siekalo$anas, atgriezeniski neirologiski simptomi
(pastiprinats jutigums, nomakums,, nervu simptomi), vem$ana vai elposanas traucgjumi.

Nepardozet. Pardozesanas gadijuma iespgjamo blakusparadibu risks var palielinaties.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa 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 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratorijas p&tijumos ar fipronilu netika konstat&ta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.
Nav noteikts So zalu droSums grusnam vai laktgjosam kucem. Lietot tikai pec arstejosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izverté$anas. Ja dzivnieki tiek arsteti laktacijas laika, skatit 4.5. apakSpunktu.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nelietot vienlaicigi ar citam pretblusu zalém, kas tiek aplicétas tiesi uz dzivnieka.
4.9 Devas un lietoSanas veids

Parliecinieties, ka lietojat sava suna svaram atbilstosas zales.
Tikai arigai lietoSanai.

LietoSanas veids: lokalai lietoSanai uz adas. Tikai arigai lietoSanai.

Devas:
e Viena 0,67 ml pipete sunim ar svaru no 2 kg lidz 10 kg.
Devu diapazons ir 6,7-33,5 mg fipronila uz vienu kg kermena svara

Lietosana: lai pipeti iznemtu no blistera, lietot viegli nopléSamo stiri. Foliju necaurdurt ar §k&rém, naziem vai
citiem asiem instrumentiem, jo tas var bojat iekSpus€ esoSo pipeti. Turét 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&rem.

Paskirt apmatojumu starp lapstinam, Iidz ir redzama ada. Novietot pipetes galu tiesi uz adas un viegli piespiest
izspiezot pipetes saturu uz adas, vélams divas vietas - viena uz galvaskausa pamatnes un otra 2 - 3 cm zemak.

Neuzklat skidumu uz apmatojuma un neieberzgt to ada.
Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no apmatojuma parméerigas samitrinasanas, jo tas radis apmatojuma salipsanu
aplikacijas vieta. Ja tas notiek, parasti tas izziid 24 - 48 stundu laika péc aplikacijas.

Ta ka nav veikti droSuma p&tijumi, minimalais arstéSanas intervals ir 4 nedglas.
4.10 Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Panesamibas pétijumos 8 ned€las veciem kucéniem, augosiem suniem un aptuveni 2 kg smagiem suniem, kuri

arstéti vienu reizi ar pieckartigu zalu devu, netika novérotas blakusparadibas. Tomeér blakusparadibu risks var
palielinaties pardozesanas gadijuma. ST iemesla d€] ieteicams vienmer arstet dzivniekus ar atbilstosa izméra

pipeti.



4.11 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu lidzekli lokalai lietoSanai, ieskaitot insekticidus.
ATK vet kods: QP53AX15.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir fenilpirazola grupas insekticids/akaricids lidzeklis. Tas darbojas, kav&jot GASS kompleksu,
piesaistoties hlorida kanaliem un tadgjadi blok&jot hlorida jonu presinaptisko un postsinaptisko parnesi caur
Stnu membranu. Tas rada kukainu un &rcu nekontrolétu centralas nervu sist€mas aktivitati un navi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c So zalu lokalas lietosanas sunim, fipronila uzstksanas caur adu ir neliela. Zems fipronila [imenis var bt
atrodams asins plazma, kas loti atskiras starp dzivniekiem.

Péc arigas lietoSanas, zales izplatas no aplikacijas vietas pa visu dzivnieka adas virsmu. Fipronila
koncentracijas gradients ir noteikts izplatibai uz dzivnieka adas no uzpilinaSanas punkta Iidz periférajam

zonam (gurnu zonas, sani U.C.).

Fipronils galvenokart tick metabolizets I1dz ta sulfona atvasinajumam (RM1602), kam ir arT insekticidas un
akaricidas Tpasibas.

Fipronila koncentracija apmatojuma ar laiku samazinas.
5.3 letekme uz vidi

Zales var nelabveligi ietekmét tident dzivojoSos organismus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Butilhidroksianizols (E320)
Butilhidroksitoluols (E321)

Benzilspirts (E1519)

Dietilénglikola monoetil&teris

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §Ts veterinaras zales nedrikst lietot maisTjuma ar citdm veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins$ p&c pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavegjoties.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.



Uzglabat blisteri un pipeti kastite 1idz lietoSanai, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zila pipete, kas sastav no termiski veidota apvalka (polipropiléna un akrilnitrila metilkopolimera / cikliska
olefina kopoliméra / polipropiléna) un pléves (akrilnitrila metilakrilata kopolimérs / aluminija / poliestera).

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

vai

Zila pipete, kas sastav no termiski veidota apvalka (polipropilénacikliska olefina kopolime@ra/etilena vinila
spirta kopolimeéra/polipropiléna) un pléves (polietiléna terafatalata/aluminija/polipropiléna).

Zila pipete ir ievietota aluminija blister1 (polietiléns/poliamids/aluminijs/poliamids/polietilens un
poliamids/aluminijs/polietiléns).

1, 2, 3, 4, 6 pipetes ir iepakotas kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Zales nedrikst nonakt Gdenstilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un citus Gideni dzivojoSus organismus. Nepiesarnot
dikus, idenscelus vai gravjus ar zalém vai tukso zalu iepakojumu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX Raalte

Niderlande

Talr.: +31 (0)572 348 834

Fakss: +31 (0)572 348 835
E-pasts:hgb@beaphar.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
V/DCP/14/0023

9. REGISTRACIJAS DATUMS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 29.05.2014.

P&dgjas parregistracijas datums: 08.05.2019.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2019

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

Bezrecepsu veterinaras zales.






