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1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg skidums pilina$anai uz adas loti maza auguma suniem
Activyl 150 mg skidums pilinaSanai uz adas maza auguma suniem
Activyl 300 mg Skidums pilinaSanai uz adas vid€ja auguma suniem
Activyl 600 mg Skidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem
Activyl 900 mg Skidums pilinaSanai uz adas loti liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Aktiva viela:

Viens ml satur 195 mg indoksakarba.
Vienas devas pipete satur:

Viena deva | Induksawarbs
(ml) " (mg)
Activyl loti maza auguma suniem (1,5 — 6,5 kg) 0,51 100
Activyl maza auguma suniem (6,6 — 10 kg) 0,77 Lo 150
Activyl vidgja auguma suniem (10,1 — 20 kg) 1,54 | | 300
Activyl liela auguma suniem (20,1 — 40 kg) 3,08 1% 600
Activylloti liela auguma suniem (40,1 — 60 kg) 4,62 W 900

Paligviela(s):
Izopropilspirts 354 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

Dzidrs, bezkrasains I1idz dzelteng sl{idums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei. Iedarbigums pret jaunu blusu invaziju
ilgst 4 nedélas péc vienreizgjas zalu lietoSanas.

Blusas dazadas attistibas stadijas, kas atrodas dzivnieka tieSaja apkartng, tiek nogalinatas péc saskares
ar Activyl arstetiem dzivniekiem.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.

4.4 Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu



Nav.
4.5 IpaSi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis zales nedrikst lietot suniem jaunakiem par 8 ned€lam, jo $adiem suniem nav noteikts So zalu
lietoSanas droSums.

Sis zales nedrikst lietot suniem, kas vieglaki par 1,5 kg, jo $adiem suniem nav noteikts $o zalu
lietoSanas droSums.

Parliecinieties, ka izveéleta deva (pipete), atbilst arst€jama suna svaram (skatit 4.Q#gpakspunktu).
Lietot zales tikai uz adas virmas un uz nebojatas adas. Lietot zales tada vin(a, nar suns nevar tas
nolaizit, ka noradits 4.9. apakSpunkta. Nodrosinat, lai dzivnieki nelaiza yivns otru ttlit péc apstrades.

Arstétie dzivnieki jatur atseviski, I1dz apstradata vieta ir nozuvusi.

Zales paredzetas tikai ar&jai lokalai lietosanai. Nelietot iekSkigi vdi kada cita ievadiSanas veida.
Jauzmanas, lai izvairtos no zalu saskares ar suna acim.

Zales saglaba iedarbibu péc mazgasanas ar Sampiinu, iidepsypeiles (peldéSana, mazgasana) un saules
ietekmes. Tomér dzivniekiem nedrikst laut peld€ties vaimiazgat tos ar Sampiinu 48 stundas péc
apstrades.

Visi suni saimnieciba jaarst€ ar atbilstoSam blusu zaiem.

Ieteicama piemérota dzivnieka apkartéjas videstapstrade ar papildu kimiskam vai fizikalam metodém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievénd nersonai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Lidz zalu lietosanai, uzglabat pipeteSwriginala iepakojuma.
Negst, nedzert vai nesmeket vetesindro zalu lietosanas laika.

Iepakojums ir dross bérnigin.Uzglabat zales iepakojuma l1dz lietoSanai, lai noverstu bernu tiesu
piekltsanu zalem. Izlietzins #ipetes nekavejoties jaiznicina.

Personam ar zinarpspasviprinatu jutibu pret indoksakarbu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinaras zales
Daziem cilvekiera p&c darbosanas ar zalém ir noverotas lokalas un/vai sisteémiskas reakcijas. Lai
izvairitos no $Stm blakusparadibam:
* lietot zales labi védinata telpas/vidg;
* nestradat ar nesen arsteétiem dzivniekiem, pirms aplikacijas vieta nav nozuvusi;
» arsteSanas diena bérni nedrikst darboties ar arstétajiem dzivniekiem, un dzivnieki nedrikst gulét
pie saimniekiem, Tpasi b&rniem;
* uzreiz péc zalu lietoSanas mazgat rokas un nekav€joties noskalot ar ziepém un tideni zales, kas
nonakusas saskar€ ar adu;
* izvairities no saskares ar acim, jo zales var izraisit mérenu acu kairindjumu. Ja ta notiek, acis
léni un uzmanigi jaskalo ar tideni.

Ja paradas simptomi, nekavéjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
arstam.



Sis zales ir viegli uzliesmojoSas. Sargat no karstuma, dzirkstelém, atvértas liesmas vai citiem
uzliesmoSanas avotiem.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Loti reti novero 1slaicigu siekaloSanos, ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu tulit pec apstrades. Ta nav
intoksikacijas pazime un izziid dazas miniit€s bez arst€Sanas. Pareiza zalu aplikacija (skatit
4.9.apakSpunktu) samazina iesp&ju ielaizit zales.

Loti reti aplikacijas vieta var noverot tadas pazimes ka piem&ram, parejosu niezi, erit€mu, alopeciju
vai dermatitu. STs pazimes parasti izziid bez arsté3anas.

Zalu lietoSana aplikacijas vieta var radit lokalu, 1slaicigi taukainu vai sakepusu apmatojumu. Var
noverot ari sausas, baltas zalu atliekas. Tas ir normali un pazimes izziid paris dienas pec apstrades. Sis
izmainas neietekme zalu droSumu vai iedarbigumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa $uCibas

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) neyErama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arst€Sanas kursa laika);

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 a75tatajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 Q00<Grstaiajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivsiekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietosSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laikad

Nayv pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnives un laktacijas laika.

Griisniba:
Nelietot griisnibas laika.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar,citani zaléem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinami.

Kliniskos pétijurhos” Activyl tika lietots vienlaicigi ar deltametrina kakla siksnam, kuras saturg&ja 1idz
pat 4% deltametrina, un saistitas blakusparadibas netika konstatétas.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Devu shéma:

Ieteicama deva ir 15 mg indoksakarba/kg kermena svara, kas atbilst 0,077 ml/kg kermena svara.
Sekojosa tabula noradits pipetes lielums, kas jalieto atbilsto$i suna svaram:

Suna svars Pipetes lielums Tilpums| Indoksakarbs
(kg) (ml) (mg/kg)
1,5-6,5 Loti maza auguma suni 0,51 vismaz 15
6,6-10 Maza auguma suni 0,77 15-23
10,1 - 20 Vidgja auguma suni 1,54 15-30




20,1 -40 Liela auguma suni 3,08 15-30
40,1 - 60 Loti liela auguma suni 4,62 15-23
> 60 Jalieto atbilstoSa pipeSu kombinacija

LietoSanas veids:

Uzpilinasanai uz adas. Tikai lietoSanai uz adas sunim.
Atvert pacinu un iznemt pipeti.

1. solis: Suni novietot ta, lai biitu ertak aplicet zales. Turét pipeti vertikali virziena prom no savas
sejas. Nolauzt pipetes galu, lokot to turp un atpakal.

2. solis: Paskirt apmatojumu starp lapstinam lidz redzama suna ada. Novietot pigeies galu pret adu.
Ciesi saspiest pipeti un izspiest visu pipetes saturu tiesi uz adas.

Lielakiem suniem visu pipetes saturu sadalit vienmeiigi 2-4 punktos visas muguras garuma no pleciem
l1dz astes pamatnei. Izvairities no parak liela zalu.datiizuma apliceSanas viena vieta, lai zales
nenotecetu.

P r.a‘ \ g‘\"\

ArstéSanas shema’
P&c vienreizgjaélietofanas veterinaras zales noversis turpmako blusu invaziju 4 nedglas.

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

Suniem, kas vecaki par 8 ned€lam, lietojot pieckartigu ieteicamo devu 8 reizes ar 4 nedelu intervalu
vai lietojot pieckartigu ieteicamo devu 6 reizes ar 2 ned€lu intervalu netika noverotas blakusparadibas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu Iidzekli lokalai lietoSanai, iesk. insekticidus:
indoksakarbs.



ATK vet kods: QP53AX27.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Indoksakarbs ir pretektoparazitu Iidzeklis, kas pieder oksadiazina kimiskajai grupai. Péc
parveidoSanas metabolita indoksakarbs kliist aktivs pret insektu pieaugusam, kapuru un olinu
stadijam. Papildus iedarbibai pret pieauguSiem parazitiem, tika pieradita indoksakarba iedarbiba uz
blusu kapuru stadijam apstradato dzivnieku tuvakaja apkartné.

Indoksakarbs ir prekursors, kuram nepieciesama bioaktivacija ar insektu enzimiem, lai uzraditu savu
farmakodinamisko iedarbibu. Primari tas iekliist insekta ar gremosanu, bet mazaka méra tiek art
uzsiikts caur insekta kutikulu. Jutigu insektu vid€ja zarna insekta enzimi atske] karbometilgrupu no
prekursora indoksakarba un parvers to biologiski aktiva forma. Bioaktivéts metabolits darbojas ka
sprieguma atkarigs natrija kanalu antagonists insektiem, blokg&jot natrija kanalul s regulé natrija
jonu pliismu insekta nervu sisteéma. Rezultata notiek atra barosanas partrauksara0 - 4 stundu laika pec
apstrades ar sekojosSu olinu déSanas partraukSanu, paralizi un bojaeju 4 — %5 stafidu laika.

5.2 Farmakokingetiskie dati

P&c vienreiz€jas lietosanas indoksakarbu var noteikt gan ada, gan/matds 4 nedélas péc apstrades.
Novero art uzsiik§anos caur adu, bet §1 sistemiska uzstikSanas 1vdalsja un nebiitiska kliniskai

iedarbibai. Uzsiiktais indoksakarbs tiek plasi metaboliz€ts akfiaylidz dazadiem metabolitiem.
Galvenais izvadiSanas veids ir ar fécém.

Tetekme uz vidi

Skatit 6.6. apakSpunktu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Triacetins

Etilacetoacetats

Izopropilspirts

6.2 Nesaderiba

Nav zinamas.

6.3 Deriguma tefmins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€ta iepakojuma: 4 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat pipetes originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs
Kartona kaste ar 1, 4 vai 6 maisiniem; katrs maisin$ satur vienu vienas devas pipeti. Vienas devas

pipete satur 0,51ml, 0,77 ml, 1,54 ml, 3,08 ml vai 4,62 ml skiduma pilinasanai uz adas. Viena karba
tikai viens vienas devas pipesu izmérs.



Pipete sastav no blistera pléves (polipropiléns/cikloolefinkopolim&rs/polipropiléns) un folijas paliktna
(aluminijs/polipropiléna ko-ekstrudats) ievietoti aluminija folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma izméri 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.

Activyl nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo tas var apdraudét zivis un citus tideni dzivojosus organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)
EU/2/10/118/001-010

EU/2/10/118/015-019

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACLIAS-DATUMS
Pirmas registracijas datums: 18/02/2011.

P&dgjas parregistracijas datums: 07/01/2016.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par $Tm veterinarajani zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

RAZOSANAS, IEVERANAS, IZPLATISANAS, TIRDZNIECIBAS, PIEGADES UN/VAI
LIETOSANAS AJZXIEGUMS

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg skidums pilina$anai uz adas maza auguma kakiem
Activyl 200 mg skidums pilinasanai uz adas liela auguma kakiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Aktiva viela:

Viens ml satur 195 mg indoksakarba.
Vienas devas pipete satur:

Viena deva (ml) | Indoksakarbs (mg)

Activyl maza auguma kakiem (< 4 kg) 0,51 100

Activyl liela auguma kakiem (> 4 kg) 1,03 200

Paligviela(-s):
Izopropilspirts 354 mg/ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

Dzidrs, bezkrasains I1idz dzeltens Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalideg j21is) invazijas arstéSanai un kontrolei. ledarbigums pret jaunu blusu invaziju
ilgst 4 nedélas péc viearcizZejas zalu lietoSanas.

Zales var lietot’ka biesu alergiska dermatita (BAD) arstéSanas plana dalu.

Blusas dazadas attistibas stadijas, kas atrodas dzivnieka tieSaja apkartng, tiek nogalinatas pec saskares
ar Activyl arsteétiem dzivniekiem.

4.3 Kontrindikacijas
Nav.
4.4 Tpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Zalu lietoSanas droSums nav noteikts kakiem jaunakiem par 8 nedélam.
Zalu lietoSanas droSums nav noteikts kakiem, kas vieglaki par 0,6 kg.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Parliecinieties, ka izveléta deva (pipete), atbilst arstéjama kaka svaram (skatit 4.9. apakSpunktu).
Lietot zales tikai uz adas virmas un uz nebojatas adas. Lietot zales tada vieta, kur kakis nevar tas
nolaizit, ka noradits 4.9. apakSpunkta. NodroSinat, lai dzivnieki nelaiza viens otru ttlit p&c apstrades.

Arstétie dzivnieki jatur atseviski, Idz apstradata vieta ir nozuvusi.

Zales paredzetas tikai ar€jai lokalai lietoSanai. Nelietot iekSkigi vai kada cita ievadiSanas veida.
Jauzmanas, lai izvairitos no zalu saskares ar kaka acim.

Zales saglaba iedarbibu péc mazgasanas ar Sampiinu, iidens peldes (peldéSana, mazgasana) un saules
ietekmes. Tomeér dzivniekiem nedrikst laut peld€ties vai mazgat tos ar Sampinu(4Sptundas pec
apstrades.

Visi kaki saimnieciba jaarste ar atbilstoSam blusu zaleém.

Ieteicama piemérota dzivnieka apkartéjas vides apstrade ar papildw/Xiniiskam vai fizikalam metodém.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura lieto veterindras#ales dzivnieku arstéSanai

Lidz zalu lietosanai, uzglabat pipetes originala iepakojums:
Negst, nedzert vai nesmeket veterinaro zalu lietoSanas laika.

Iepakojums ir droSs beérniem. Uzglabat zales iepakdjeina 11dz lietosanai, lai noverstu bernu tiesu
piekltisanu zalem. Izlietotas pipetes nekavejoti€sjajznicina.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret indoksakarbu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalem.

Daziem cilvekiem p&c darboSanas af*zal€m ir noverotas lokalas un/vai sist€émiskas reakcijas. Lai
izvairitos no Stm blakusparadibani:
* lietot zales labi védinata tolpa,
» nestradat ar nesen arstetieni dzivniekiem, pirms aplikacijas vieta nav nozuvusi;
» arsteSanas diena bérliinedrikst darboties ar arstétajiem dzivniekiem, un dzivnieki nedrikst gulét
pie saimniekiem, Zpasifo€rniem;
* uzreiz péc zalwlittofanas mazgat rokas un nekav€joties noskalot ar ziepem un tideni zales, kas
nonakusas gasipare ar adu;
* izvairitieéino askares ar acim, jo zales var izraisit m€renu acu kairinajumu. Ja ta notiek, acis
1€ni un ‘uzrharigi jaskalo ar tdeni.

Ja paradas simptomi, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju
arstam.

Sis zales ir viegli uzliesmojosas. Sargat no karstuma, dzirkstelém, atvértas liesmas vai citiem
uzliesmo$anas avotiem.

4.6 lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Reti kakiem ir novérotas neirologiskas pazimes (piem., koordinacijas traucgjumi, trice, ataksija,
krampji, midriaze un redzes traucgjumi). Citas, reti noverotas pazimes kakiem ir vemsana, vai loti reti
noveérojama anoreksija, letargija, hiperaktivitate un naudé$ana. Visas pazimes parasti ir atgriezeniskas
un izzud péc atbilstosas terapijas sanemsanas.



Loti reti kakiem novero Tslaicigu siekalosanos, ja dzivnieks laiza aplikacijas vietu talit p&c apstrades.
Ta nav intoksikacijas pazime un izziid dazas miniit€s bez arstéSanas. Pareiza zalu aplic€Sana (skatit
4.9.apak$punktu) samazina iesp&ju tas ielaizit.

Reti kakiem var noverot reakcijas aplikacijas vieta, piemeéram, parejosu niezi, eritemu, alopeciju vai
dermatitu. STs pazimes parasti izzid bez arstésanas.

Zalu lietosana aplikacijas vieta var radit lokalu, 1slaicigi taukainu vai sakepuSu apmatojumu. Var
noverot ari sausas, baltas zalu atliekas. Tas ir normali un pazimes izziid paris dienas pec apstrades. Sis
izmainas neietekmé zalu droSumu vai iedarbigumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arst€Sanas kursa laika);

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

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1 000 arst€tajiem dzivaickiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10 000 arstetajieryddzi viiiekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10 000 arstetajiem dzivniekient,sicskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Nayv pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un fal{tagijas laika.

Griisniba:
Nelietot griisnibas laika.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika.

Augliba:
Nelietot vaislas dzivniekiem.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zaléenrun'citi mijiedarbibas veidi
Nav zinami.

4.9 Devas un lietosanag veids

Devu shéma:

Ieteicama devast 25inig indoksakarba/kg kermena svara, kas atbilst 0,128 ml/kg kermena svara.
Sekojosa tabula ropidits pipetes lielums, kas jalieto atbilstosi kaka svaram:

Kaka Pipetes lielums Tilpums Indoksakarbs
svars (kg) (ml) (mg/kg)
<4 Maza auguma kaki 0,51 vismaz 25
>4 Liela auguma kaki 1,03 maksimali 50

LietoSanas veids:

Uzpilinasanai uz adas. Tikai lietoSanai uz adas kakim.
Atvert pacinu un iznemt pipeti.

1. solis: Kaki novietot ta, lai butu &rtak aplicet zales. Turgt pipeti vertikali virziena prom no savas
sejas. Nolauzt pipetes galu, lokot to turp un atpakal.
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2. solis: Paskirt apmatojumu, lidz redzama ada. Skausta pamatng, vieta kuru kakis nevar nolaizit,
novietot pipetes galu pret adu.
Ciesi saspiest pipeti un izspiest visu pipetes saturu tiesi uz adas.

ArstéSanas shéma:
P&c vienreizgjas lietoSanas veterinaras zales noversis turpmako blusu invagiju*/nedglas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja‘acpiecieSams

Kakiem, kas vecaki par 8 nedélam, lietojot pieckartigu ieteicamg devu 8 reizes ar 4 ned€lu intervalu
vai lietojot pieckartigu ieteicamo devu 6 reizes ar 2 ned€lu intewzalw/netika noverotas blakusparadibas.

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas zmnantosana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu lidzekli lokalai lietoSanai, iesk. insekticidus:
indoksakarbs.
ATK vet kods: QP53AX27.

5.1 Farmakodinamiskas ipas$ibay

Indoksakarbs ir pretektoparazitu fidzeklis, kas pieder oksadiazina kimiskajai grupai. Péc
parveidoSanas metabolita jndoksakarbs kliist aktivs pret insektu pieaugusam, kapuru un olinu
stadijam. Papildus iedagbibai/pret pieauguSiem parazitiem, tika pieradita indoksakarba iedarbiba uz
blusu kapuru stadijain ajst{adato dzivnieku tuvakaja apkartné.

Indoksakarbs ipprekursors, kuram nepieciesama bioaktivacija ar insektu enzimiem, lai uzraditu savu
farmakodinamisko j¢darbibu. Primari tas iekltist insekta ar gremosanu, bet mazaka méra tiek art
uzsiikts caur insekta kutikulu. Jutigu insektu vid€ja zarna insekta enzimi atske] karbometilgrupu no
prekursora indoksakarba un parvers to biologiski aktiva forma. Bioaktivéts metabolits darbojas ka
sprieguma atkarigs natrija kanalu antagonists insektiem, blok&jot natrija kanalus, kas regul@ natrija
jonu pliismu insekta nervu sisteéma. Rezultata notiek atra barosanas partrauksana 0 - 4 stundu laika pec
apstrades ar sekojosu olinu désanas partraukSanu, paralizi un bojaeju 4 — 48 stundu laika.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c vienreiz€jas lietosanas indoksakarbu var noteikt gan ada, gan matos 4 nedélas péc apstrades.
Novero art uzsiik§anos caur adu, bet §1 sistemiska uzstikSanas ir dalgja un nebiitiska kliniskai
iedarbibai. Uzstktais indoksakarbs tiek plasi metabolizets aknas 1idz dazadiem metabolitiem.
Galvenais izvadiSanas veids ir ar feéceém.

Tetekme uz vidi
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Skatit 6.6. apakSpunktu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1  Paligvielu saraksts

Triacetins

Etilacetoacetats

Izopropilspirts

6.2 Nesaderiba

Nav zinamas.

6.3 Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz€ta iepakojum?: 4 gadi.
6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Ipasa uzglabagapas-e/nperatiira.
Uzglabat pipetes originala iepakojuma, lai pasargatu no micnima.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Kartona kaste ar 1, 4 vai 6 maisiniem; katrs maisinsrsatur vienu vienas devas pipeti. Vienas devas
pipete satur 0,51 ml vai 1,03 ml §kiduma pilihia$anai uz adas. Viena karba tikai viens vienas devas
pipesu izmers.

Pipete sastav no blistera pléves (polipropilans/cikloolefinkopolimérs/polipropiléns) un folijas paliktna
(aluminijs/polipropiléna ko-ekstrudats) iewietoti aluminija folijas pacinas.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikl jzplatiti.

6.6  Ipasi noradijumi neizlietocu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

Activyl nedrikst nOzakt Gdenstilpés, jo tas var apdraudét zivis un citus tideni dzivojosus organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/2/10/118/011-014
EU/2/10/118/020-021
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9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 18/02/2011.

P&dgjas parregistracijas datums: 07/01/2016.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

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

Nav piemérojams.
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http://www.ema.europa.eu/

II PIELIKUMA
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

MAKSIMALI PIELAUJAMO ZALU ATLIEKU DAUDZUMS (MRL)
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A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Intervet Productions S.A.
Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Suniem: BezrecepsSu veterinaras zales.
Kakiem: Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS/{MKL)

Nav piemérojams.
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III PIELIK

MARKEJUMS UN LIE'I&ANAS INSTRUKCIJA

o






INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg skidums pilinasanai uz adas loti maza auguma suniem (1,5 - 6,5 kg)
Activyl 150 mg skidums pilinaSanai uz adas maza auguma suniem (6,6 - 10 kg)
Activyl 300 mg skidums pilinasanai uz adas vid€ja auguma suniem (10,1 - 20 kg)
Activyl 600 mg skidums pilinaSanai uz adas liela auguma suniem (20,1 - 40 kg)
Activyl 900 mg skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem (40,1 - 60 ':g)

indoksakarbs

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Indoksakarbs 100 mg
Indoksakarbs 150 mg
Indoksakarbs 300 mg
Indoksakarbs 600 mg
Indoksakarbs 900 mg

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
4 pipetes
6 pipetes

5. MERKA SUGAS

Suni 1,5 - 6,5 kg
Suni 6,6 — 10 kg
Suni 10,1 — 20 kg
Suni 20,1 —40 kg
Suni 40,1 — 60 kg

6. INDIKACIJA(-S)

Blusu invazijas arst€Sanai un kontrolei.

”
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7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai uz adas.
Pirms lictoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lictoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Lidz zalu lietoSanai, uzglabat pipetes originala iepakojuma.

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mittyuma.

IZNICINASANAI

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETGT®. VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSunas instrukciju.
Veterinaras zales nedrikst nonakt iidens tilpnés.

ATTIECIBA UZ IEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

LietoSanai dzivniekieris

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 35
5831 AN Boxmeer
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
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EU/02/10/118/001

/
| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS sé

Serija {numurs} J



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg skidums pilina$anai uz adas maza auguma kakiem (< 4 kg)
Activyl 200 mg skidums pilinaSanai uz adas liela auguma kakiem (> 4 kg)

indoksakarbs

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

Indoksakarbs 100 mg
Indoksakarbs 200 mg

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1 pipete
4 pipetes
6 pipetes

5. MERKA SUGAS

Kaki <4 kg
Kaki>4 kg

| 6. INDIKACI{I2%S)

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(I)

Uzpilinasanai uz adas.

Lietosanai tikai uz adas skausta pamatné.
Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
Lidz zalu lietoSanai uzglabat pipetes originala iepakojuma..

10. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz {ménesis/gads}

11. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

12.  IPASI NORADIJUMI RICIBAI AR NEIZLIETOTAM VETERUNARAM ZALEM VAI
TO ATKRITUMIEM, JA TADI IR

Atkritumu iznicinaSana: izlasiet lietoSanas instrukciju.
Veterinaras zales nedrikst nonakt fidens tilpnés.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN/NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU;\JJTA PIEMEROJAMI

Lietosanai dzivniekiem. Recepsu veterinaras zales:

14. VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepiejaria vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIE(?TBAS TIPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Intervet International BV
Wim de Korverstraat 3§
5831 AN Boxmeer,
Niderlande

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/02/10/118/011
EU/02/10/118/012
EU/02/10/118/013
EU/02/10/118/014
EU/02/10/118/020
EU/02/10/118/021

17. RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Sérija {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg pilinasanai uz adas loti maza auguma suniem
Activyl 150 mg pilinasanai uz adas maza auguma suniem
Activyl 300 mg pilinasanai uz adas vidéja auguma suniem
Activyl 600 mg pilinasanai uz adas liela auguma suniem
Activyl 900 mg pilinasanai uz adas loti liela auguma suniem

indoksakarbs

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

100 mg
150 mg
300 mg
600 mg
900 mg

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVIJSKAITS

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai uz adas.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PER—IODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PACINA

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg pilinasanai uz adas maza auguma kakiem
Activyl 200 mg pilinasanai uz adas liela auguma kakiem

indoksakarbs

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

100 mg
200 mg

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS /",

| 4. LIETOSANAS VEIDS(-I)

Uzpilinasanai uz adas.

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZiVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

[7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/g.ds}

‘ 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

BLISTERS (pipetes etikete)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg pilinasanai uz adas suniem 1,5 - 6,5 kg
Activyl 150 mg pilinasanai uz adas suniem 6,6 — 10 kg
Activyl 300 mg pilinasanai uz adas suniem 10,1 — 20 kg
Activyl 600 mg pilinasanai uz adas suniem 20,1 — 40 kg
Activyl 900 mg pilinasanai uz adas suniem 40,1 — 60 kg

indoksakarbs

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International BV

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

BLISTERS (pipetes etikete)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg pilinasanai uz adas kakiem < 4 kg
Activyl 200 mg pilinasanai uz adas kakiem > 4 kg

indoksakarbs

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Intervet International BV

| 3.  DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEZEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Activyl Skidums pilinasanai uz adas suniem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg Skidums pilinaSanai uz adas loti maza apgémd suniem
Activyl 150 mg Skidums pilinaSanai uz adas maza auguia suniem
Activyl 300 mg skidums pilinaSanai uz adas vid€ja duguma suniem
Activyl 600 mg Skidums pilinaSanai uz adas liela atigi'ma suniem
Activyl 900 mg Skidums pilinaSanai uz adas lot{ liefa auguma suniem
indoksakarbs

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIEIZU NOSAUKUMS
Aktiva viela:

Viens ml satur 195 mg indoksakarbad.
Viena Activyl pipete satur:

~ Tilpums (ml) | Indoksakarbs (mg)
Activyl loti maza augunzaysugiiem (1,5 - 6,5 kg) 0,51 100
Activyl maza augumasuzi<ém (6,6 — 10 kg) 0,77 150
Activyl videja augyite, suniem (10,1 — 20 kg) 1,54 300
Activyl liela augimawguniem (20,1 — 40 kg) 3,08 600
Activylloti liela ¢uguma suniem (40,1 — 60 kg) 4,62 900

Satur arT izopropilspirtu 354 mg/ml.

Dzidrs, bezkrasains I1idz dzeltens Skidums.

4. INDIKACIJA(-S)

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei. ledarbigums pret jaunu blusu invaziju
ilgst 4 ned€las péc vienreizgjas zalu lietoSanas.

Blusas dazadas attistibas stadijas, kas atrodas dzivnieka tieSaja apkartng, tiek nogalinatas péc saskares
ar Activyl arsteétiem dzivniekiem.
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5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti reti novero 1slaicigu hipersalivaciju (pastiprinatu siekaloSanos), ja dzivnieks laiza aplikacijas
vietu tiilit pec apstrades. Ta nav intoksikacijas pazime un izziid dazas miniite€s bez arst€Sanas. Pareiza
zalu aplikacija (skatit 9. punktu) samazina iespg€ju ielaizit zales.

Loti reti var noverot reakcijas aplikacijas vieta, piem@ram, parejosu niezi, erittmu (adas apsartumu),
alop&ciju (apmatojuma izkriSanu) vai dermatitu (adas iekaisumu). Sis pazimes pa#ayti izzad bez
arst€Sanas.

Zalu lietoSana aplikacijas vieta var radit lokalu, 1slaicigi taukainu vai sal&€pusu apmatojumu. Var
noverot ari sausas, baltas zalu atliekas. Tas ir normali un pazimes izzid paris dienas pec apstrades. Sis
izmainas neietekme zalu droSumu vai iedarbigumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits«ekejosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem nov@roa(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arst€Sanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem ng 1)’ arstetajiem dzivniekiem)

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem n&1,000 arst€tajiem dzivniekiem)

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiemiyno 10,000 arstetajiem dzivniekiem)

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 arsictajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibaswvai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informgjiet par tam sgviaveterinararstu.
7.  MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARPA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Uzpilinasanai vl adis/ Tikai lietoSanai uz adas sunim.

Ieteicama deva ir 15 mg indoksakarba/kg kermena svara, kas atbilst 0,077 ml/kg kermena svara.
Sekojosa tabula noradits pipetes lielums, kas jalieto atbilstosi suna svaram:

Suna svars (kg) Pipetes lielums
1,5-6,5 Activyl 100mg loti maza auguma suniem
6,6-10 Activyl 150 mg maza auguma suniem
10,1-20 Activyl 300 mg vid€ja auguma suniem
20,1-40 Activyl 600 mgliela auguma suniem
40,1-60 Activyl 900 mg loti liela auguma suniem
> 60 Jalieto atbilstoSa pipeSu kombinacija

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
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Atvert pacinu un iznemt pipeti.

1. solis: Suni novietot ta, lai butu ertak aplic&t zales. Turét pipeti vertikali virziena prom no savas
sejas. Nolauzt pipetes galu, lokot to turp un atpakal.

2. solis: Starp lapstinam paskirt apmatojumu Iidz redzama ada. Novietot pipetes galu pret adu. Ciesi
saspiest pipeti un izspiest visu pipetes saturu tiesi uz adas.

iy

Lielakiem suniem visu pipetes saturu sadalit vienmerigi 2-4 punktos y/sas#iuguras garuma no pleciem

l1dz astes pamatnei. Izvairities no parak liela zalu daudzuma aplic&i4nasviena vieta, lai zales
nenotecetu.

b e
LT

"
Lo

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I)9ZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem néseafaxia un nepieejama vieta.

Sim veterinarajan{ #3'ari nav nepiecie$ama ipasa uzglabasanas temperatira.

Uzglabat pipetst originiala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot §1s veter naias zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kartona iepakojuma,
folijas pacinas vai pipetes péc “Derigs [idz/EXP”. Deriguma termins$ attiecinams uz ménesa pedgjo
dienu.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:
Sis zales nedrikst lietot suniem jaunakiem par 8 nedélam, jo $adiem suniem nav noteikts So zalu
lietoSanas droSums.
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Sis zales nedrikst lietot suniem, kas vieglaki par 1,5 kg, jo $adiem suniem nav noteikts $o zalu
lietoSanas droSums.

Parliecinieties, ka izveéleta deva (pipete) atbilst arst€jama suna svaram (skatit 8. punktu).
Lietot zales tikai uz adas virmas un uz nebojatas adas.Lietot zales tada vieta, kur suns nevar tas
nolaizit, un nodro§inat, lai dzivnieki nelaiza viens otru tilit pec apstrades. Arstétie dzivnieki jatur

atseviski, [idz apstradata vieta ir nozuvusi.

Zales paredzetas tikai ar€jai lokalai lietosanai. Nelietot ieksSkigi vai kada cita ievadiSanas veida.
Jauzmanas, lai izvairitos no zalu saskares ar suna acim.

Zales saglaba iedarbibu p&c mazgasanas ar Sampiinu, idens peldes (peldéSana, mazgasana) un saules
ietekmes. Tomeér suniem nedrikst laut peldeties vai mazgat tos ar Sampiinu 48 stusfGas pec apstrades.

Visi suni saimnieciba jaarsté ar atbilstosam pretblusu zaleém.
Ieteicama piemérota dzivnieka apkartéjas vides apstrade ar papildu kirhisizZm vai fizikalam metodém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto vetsfinaras zales dzivnieku arstéSanai:
Lidz zalu lietosanai uzglabat pipetes originala iepakojuma.

Negst, nedzert vai nesmeket veterinaro zalu lietoSanas laik;

Iepakojums ir droSs beérniem. Uzglabat zales iepakojumanidz lietosanai, lai noverstu bernu tiesu
piekltsanu zalem. Izlietotas pipetes nekavejoties jaiZnicina.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret indoksikarbu vajadzetu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalem.
Daziem cilveékiem péc darbosanas ar zalém, irnoverotas lokalas un/vai sist€émiskas reakcijas. Lai
izvairitos no $Stm blakusparadibam:
* lietot zales labi védinata telpa/vide;
* nestradat ar nesen arst€tiem dzivniekiem, pirms aplikacijas vieta nav nozuvusi;
»  arst€Sanas diena bérni nedriksydarboties ar arstétajiem dzivniekiem, un dzivnieki nedrikst gulét
pie saimniekiem, Tpasi b&raiein;
* uzreiz péc zalu lietoSanas miazgat rokas un nekavejoties noskalot ar ziep&m un tideni zales, kas
nonakusas saskare af adu.
* izvairities no saskages«r acim, jo zales var izraisit acu iekaisumu. Ja zales nejausi noklist acTs,
tas 1éni un uzfpanigijaskalo ar tideni.

Ja paradas simpomi,riekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
arstam.

Sis zales ir viegli uzliesmojosas. Sargat no karstuma, dzirkstelém, atvértas liesmas vai citiem
uzliesmoSanas avotiem.

Grusniba un augliba:
Nelietot kucem griisnibas laika un vaislas suniem.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Kliniskos pétijumos Activyl tika lietots vienlaicigi ar deltametrina kakla siksnam, kuras saturéja lidz
pat 4 % deltametrina, un saistitas blakusparadibas netika konstatetas.
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Konsultgjieties ar veterinararstu, ja planojat lietot zales suniem ar citiem vielam vai zalém.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU

IZNICINASANAI

Zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Activyl nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo tas var apdraudét zivis un citus tideni dzivojosus organismus.
Jautajiet savam veterinararstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat

apkart&jo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par $im veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttizag'imekla vietng

http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Kartona kaste ar 1, 4 vai 6 maisiniem; katrs maisin$ satur vienuswiendas devas pipeti.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

Lai iegiitu papildu informaciju par $im veterinarajam zaidm, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas 1paSnieka viet€jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0smka boarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P Bwarapus, rp.Codus,
*K.K.JIromuu 10, 61.145.
ergon-m@mbox.coriacuthg

Ceska republith:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 1 — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: +45 7552 1244

Deutschland:
VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
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Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 m — L.1D.,
FR-06516 Carros,
Franciaorszag,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Malta:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franza,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Nederland:
VIRBAC NEDERLAND BV,


http://www.ema.europa.eu/

Rogen 20,
DE-22843 Bad Oldesloe,
Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Harjumaa,
Tel: + 372 6 709 006

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomon,
AOMVa-EAAAAA,

TnA: +30 210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.DY,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: + 33 (0) 4 9245¥.3°90

Ireland:

VIRBAC,

14 avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:
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Hermesweg 15,
NL-3771 ND Barneveld,
Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 492 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834260

Polska:

VIRBAC 8P. Z/0.0.,
UL Puiawsiza 314,
PL-02-219¢Warszawa,
Tely: ¥.45 22 855 40 46

Portugal:

SIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: +351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Slovenija:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francija,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland:


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es
mailto:service-conso@virbac.fr

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvmpoc:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMVa-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006
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VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Puh/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk IP30 9 UF £WK,
Tel: + 44 (0) 1359 242243


mailto:info@virbac.gr

LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Activyl Skidums pilinasanai uz adas kakiem

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
Intervet International BV

Wim de Korverstraat 35

5831 AN Boxmeer

Niderlande

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Intervet Productions S.A.

Rue de Lyons

27460 Igoville

Francija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Activyl 100 mg Skidums pilinaSanai uz adas maza augupiadcakiem
Activyl 200 mg Skidums pilinaSanai uz adas liela augumakakiem
indoksakarbs

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELUN@SAUKUMS
Aktiva viela:

Viens ml satur 195 mg indoksakarba.
Viena Activyl pipete satur:

Tilpums (ml) Indoksakarbs (mg)

Activyl maza auguma kakiem ( S_Tk_g) 0,51 100

Activyl liela auguma kakiem (> 4 kg) 1,03 200

Satur arT izopropilspirty”354<ing/ml.

Dzidrs, bezkrasaifigi’dz dzeltens Skidums.

4. INDIKACIJA(AS)

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un kontrolei. ledarbigums pret jaunu blusu invaziju
ilgst 4 nedélas péc vienreizgjas lietoSanas.

Zales var lietot ka blusu alergiska dermatita (BAD) arstéSanas plana dalu.

Blusas dazadas attistibas stadijas, kas atrodas dzivnieka tieSaja apkartng, tiek nogalinatas péc saskares
ar Activyl arsteétiem dzivniekiem.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nav.
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6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Reti var novérot neirologiskas pazimes, piem., koordinacijas trauc&jumi, tremors (trice), ataksija
(kustibu koordinacijas un lidzsvara traucgjumi), krampji, midriaze (zilites paplasinasanas) un redzes
traucgjumi. Citas reti noverotas pazimes kakiem ietver emezi (vemsanu), vai loti reti anoreksiju
(apetites zudumu), letargiju (miegainumu), hiperaktivitati un gaudo$anu. Visas pazimes parasti ir
atgriezeniskas un izzud pé&c atbilstoSas terapijas uzsaksSanas.

Loti reti novero 1slaicigu hipersalivaciju (pastiprinata siekalosanas), ja kakis laiza aplikacijas vietu
talit pec apstrades. Ta nav intoksikacijas pazime un izztd dazas minttes bez arstéSanas. Pareiza zalu
aplic€Sana (skatit 9.punktu) samazina iesp&ju tas ielaizit .

Retos gadtumos var novérot reakcijas aplikacijas vieta, piem&ram, parejosu niezi, erittmu
(apsartumu), alop&ciju (apmatojuma izkriSanu) vai dermatitu (adas iekaisumu). Sis pazimes parasti
izziid bez arsteSanas.

Zalu lietoSana aplikacijas vieta var radit lokalu, 1slaicigi taukainu vai sak&gusteépmatojumu. Var
noverot ari sausas, baltas zalu atliekas. Tas ir normali un pazimes izziid paris dienas pec apstrades. Sis
izmainas neietekme zalu droSumu vai iedarbigumu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sgikeiosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novierota(-sj nevélama(-s) blakusparadiba(-s)
viena arst€Sanas kursa laika);

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no }80 &fstitajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem np %040 arstetajiem dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 10,000 arstetajiem dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10,000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibis™ai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas
instrukcija, lidzu, informégjiet par tam savu veverinararstu.
7. MERKA SUGAS

Kaki.

8. DEVAS ATKARiIBA/NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Uzpilinasanai uz aday, 1ikai lietoSanai uz adas kakim.

Ieteicama deva ir\25 mg indoksakarba/kg kermena svara, kas atbilst 0,128 ml/kg kermena svara.
Sekojosa tabula noradits pipetes lielums, kas jalieto atbilstosi kaka svaram:

Kaka svars (kg) Pipetes lielums
<4 Activyl 100 mg maza auguma kakiem
>4 Activyl 200 mg liela auguma kakiem

9.  IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
Atvert pacinu un iznemt pipeti.

1. solis: Kaki novietot ta, lai butu &rtak aplicet zales. Turét pipeti vertikali virziena prom no savas
sejas. Nolauzt pipetes galu, lokot to turp un atpakal.
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2. solis: Skausta pamatng, vieta kuru kakis nevar nolaizit, paskirt apmatojumu lidz redzama ada.
Novietot pipetes galu pret adu. Ciesi saspiest pipeti un izspiest visu pipetes saturu tiesi uz adas.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS JZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ama ipasi uzglabaganas<eraperatiira. Uzglabat pipetes originala
iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termiy$, kas noradits uz kartona iepakojuma,
folijas pacinas vai pipetes péc “EXP”. Deriguma terinin$ attiecinams uz ménesa p&déjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI
Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugais

So zalu lietoSanas droSums nav noteikfs kaiem jaunakiem par 8 nedélam.
So zalu lietoSanas droSums nav notelists kakiem, kas vieglaki par 0,6 kg.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietéjot dzivniekiem:
Parliecinieties, ka izveléta deva (pipete) atbilst arstéjama kaka svaram (skatit 8. punktu).

Lietot zales tikai uz adag=yirmias un uz nebojatas adas. Lietot zales tada vieta, kur kakis nevar tas
nolaizit, un nodro$iridt, {aidzivnieki nelaiza viens otru tiilit péc apstrades. Arstetie dzivnieki jatur
atseviski, [idz apsiragatarvieta ir nozuvusi.

Zales paredzetas \ilgi ar€jai lokalai lietosanai. Nelietot iekSkigi vai kada cita ievadiSanas veida.
Jauzmanas, lai izvairitos no zalu saskares ar kaka acim.

Zales saglaba iedarbibu p&c mazgasanas ar Sampiinu, idens peldes (peldéSana, mazgasana) un saules
ietekmes. Tomer kakiem nedrikst laut peldéties vai mazgat tos ar Sampiinu 48 stundas p&c apstrades.

Visi kaki saimnieciba jaarste ar atbilstosam pretblusu zalem.
Ieteicama piemérota dzivnieka apkartéjas vides apstrade ar papildu kimiskam vai fizikalam metodém.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéropersonai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai:

Lidz zalu lietosanai uzglabat pipetes originala iepakojuma.
Negst, nedzert vai nesmeket veterinaro zalu lietosanas laika.
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Iepakojums ir dross beérniem. Uzglabat zales iepakojuma lidz lietos$anai, lai novérstu bérnu tiesu
piekltsanu zalem. Izlietotas pipetes nekavgjoties jaiznicina.

Personam ar pastiprinatu jutibu pret indoksakarbu vajadzgtu izvairities no saskares ar STm
veterinarajam zalem.
Daziem cilvékiem p&c darbosanas ar zalém, ir noverotas lokalas un/vai sist€miskas reakcijas. Lai
izvairitos no $Stm blakusparadibam:
* lietot zales labi védinata telpa/vide;
* nestradat ar nesen arstétiem dzivniekiem, pirms aplikacijas vieta nav nozuvusi;
»  arst€Sanas diena bérni nedrikst darboties ar arstetajiem dzivniekiem, un dzivnieki nedrikst gulét
pie saimniekiem, Tpasi b&rniem;
* uzreiz péc zalu lietoSanas mazgat rokas un nekavéjoties noskalot ar ziep€m un tideni zales, kas
nonakusSas saskarg ar adu.
* izvairities no saskares ar acim, jo zales var izraisit acu iekaisumu. Ja zilcynejausi noklist acTs,
tas Iéni un uzmanigi jaskalo ar Gideni.

Ja paradas simptomi, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uziadi¥lietoSanas instrukciju
arstam.

Sis zales ir viegli uzliesmojosas. Sargat no karstuma, dzirksteleém, atvertas liesmas vai citiem
uzliesmo$anas avotiem.

Grusniba un augliba:
Nelietot kakengm griisnibas laika un vaislas kakiem.

Laktacija:
Nelietot laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam veterinarajam zalém un‘eiti mijiedarbibas veidi:
Konsultgjieties ar veterinararstu, ja plandiat lietot zales kakiem ar citam vielam vai zalém.

13.  TPASI NORADIJUMI Nf4iZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales nedrikst iznicinat, izfnantojot kanalizaciju vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Activyl nedrikst nonakt&derétilpes, jo tas var apdraudét zivis un citus tideni dzivojosus organismus.
Jautajiet savam vetelnafanstam, ka atbrivoties no nevajadzigam zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat
apkartéjo vidi.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §im zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA
Kartona kaste ar 1, 4 vai 6 maisiniem; katrs maisin$ satur vienu vienas devas pipeti.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.
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Lai iegiitu papildu informaciju par §$Iim veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar registracijas

apliecibas 1pasnieka viet&jo parstavi.

Belgié/Belgique/Belgien:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 72 60

Peny0smka boarapus:
Epron-Munanosa EOO/I,
P Bwarapus, rp.Codus,
*K.K.JTromuu 10, 611.145,
ergon-m@mbox.contact.bg

Ceska republika:
VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Francie,

Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Danmark:

VIRBAC Danmark A/S,
Profilvej 1,

DK-6000 Kolding,

TIf: + 45 7552 1244

Deutschland:

VIRBAC Tierarzneimittel GmbH,
Rogen 20,

DE-22843 Bad Oldesloe,

Tel: +49 (4531) 805 111

Eesti:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

EE-76505 Saue/Hagjpmaea,
Tel: + 372 6 705,006

EALada:

VIRBAC HELLAS AE.,

130 yAp. EBvikng Odov Abnvov-Aopiog,
EL-144 52 Metapdpomwon,
AOMva-EAAAAA,

TnA: +30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Espaiia:

VIRBAC ESPANA S.A.,

Angel Guimera 179-181,
ES-8950 Esplugues de Llobregat,
infocliente@virbac.es
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Lietuva:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Estija,

Tel: + 372 6 709 006

Luxembourg/Luxemburg:
VIRBAC BELGIUM NV,
Esperantolaan 4,

BE-3001 Leuven,

Tél/Tel: + 32 (0) 16 38 7260

Magyarorszag:

VIRBAC,

1% avenue 2065 nin- L.1.D.,
FR-06516 Cerras;
Franciaorssag,

Tel: +35 (&) 4 92 08 73 00

Maltet

VIRRAC,

1¢¢ avenue 2065 m — L.1.D.,
TR-06516 Carros,

Franza,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Nederland:

VIRBAC NEDERLAND BV,
Hermesweg 15,

NL-3771 ND Barneveld,

Tel: + 31 (0) 342 427 127

Norge:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

TIf: + 33 (0) 492 08 73 00

Osterreich:

VIRBAC Osterreich GmbH,
Hildebrandgasse 27,
A-1180 Wien,

Tel: +43 (0) 1 21 834 260

Polska:

VIRBAC SP.Z O.0.,
UL Pulawska 314,
PL-02 819 Warszawa,
Tel.: +48 22 855 40 46


mailto:info@virbac.gr
mailto:infocliente@virbac.es

France:

VIRBAC France,

13%m rye — L.1.D. — BP 27,
FR-06517 Carros,
service-conso(@yvirbac.fr

Hrvatska:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuska,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Ireland:

VIRBAC,

14 avenue 2065 m — L.ID.,
FR-06516 Carros,

France

Tel: +33(0)4 9208 73 00

Island:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frakkland,

Simi: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Italia:

VIRBAC SRL,

Via Ettore Bugatti, 15,
IT-20142 Milano,

Tel: +3902409247 1

Kvmpoc:
VIRBAC HELLAG#ZES

130 yAp. EOvucid O&oss Abnvov-Aopiog,

EL-144 52 Metay 6gpmon,
AMva-EAAAAA,
TnA: + 30210 6219520,

info@yvirbac.gr

Latvija:

OU ZOOVETVARU,
Uusaru 5,

76505 Saue/Harjumaa,
Igaunija,

Tel: +372 6 709 006

Portugal:

VIRBAC DE PORTUGAL,
LABORATORIOS LDA,
R.do Centro Empresarial,
Ed13-Piso 1- Esc.3,

Quinta da Beloura,
PT-2710-693 Sintra,

Tel: + 351 219 245 020

Romania:

VIRBAC,

1¢* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,

Franta,

Tel: + 33 (0) 4 92 08%13 (¢

Slovenija:

VIRBAC,

1% avenue 2065 1 — L.1.D.,
FR-06516 €arrgs,

Francijaf

Tel: +23%0)4 92 08 73 00

Slovenska republika:
VIRBAC,

1 avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Francuzsko,

Tel: + 33 (0)4 92 08 73 00

Suomi/Finland:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Ranska/Frankrike,

Pub/Tel: + 33 (0) 4 92 08 73 00

Sverige:

VIRBAC,

1°* avenue 2065 m — L.1.D.,
FR-06516 Carros,
Frankrike,

Tel: +33(0)4 9208 73 00

United Kingdom:
VIRBAC Ltd,

Suffolk P30 9 UP — UK,
Tel: + 44 (0) 1359 243243
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