| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fypryst Combo 402 mg/361,8 mg skidums pilinaSanai loti liela auguma suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra 4,02 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

Fipronils 402 mg

S-metopréns 361,8 mg

Paligvielas:
Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais Kvantitativais sastavs, ja ST informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Butilhidroksianizols (E320) 0,80 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,40 mg
Povidons (K25)

Polisorbats 80

Etilspirts 96%

Dietilenglikola monoetilgteris

Caurspidigs, dzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni > 40 kg.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Supiem:

- Blusu invazijas un jauktas blusu un &rcu un/vai grauzg&jutu invazijas noveérsanai.

- Blusu (Ctenocephalides spp.) invazijas arsté$anai. Insekticida iedarbiba pret jaunu picauguso
blusu invaziju saglabajas 8 nedelas. Blusu vairoSanas noveérsanai, kavejot olu (ovocida darbiba),
kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izdejusas pieaugusas blusas, 8 nedelas
pec lietosanas.

- Er¢u (Ixodes ricinus, Dermacentor variablis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) invazijas arsté$anai. STm veterinarajam zalém akaricida iedarbiba pret &rcém saglabajas 4
nedglas.

- Grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arsté$anai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no arstésanas stratégijas pret blusu alergisko dermatitu (BAD),
ja veterinararsts to ir iepriek$ diagnosticgjis.

3.3. Kontrindikacijas

Datu triikuma dgl, §Ts veterinaras zales nelietot kucéniem Iidz 8 ned€lu vecumam un/vai kucéniem, kas
sver mazak par 2 kg.



Nelietot slimiem dzivniekiem (piemé&ram, ar sist€miskam slimibam, drudzi) un dzivniekiem
atveselosanas perioda.

Nelietot trusiem, jo iespéjamas blakusparadibas un pat nave.

Ta ka petijumi nav veikti, So veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama dzivniekiem, kuri nav meérksuga.
Sis veterinaras ziles ir paredz&tas lieto$anai tikai suniem. Nelietot kakiem un majas seskiem, jo
iesp€jama pardozeSana.

3.4. Ipasi bridinajumi

Izvairities no vannosSanas/mérksanas fident 2 dienas péc So veterinaro zalu lietoSanas un vannosanas
biezak par vienu reizi nedela, jo nav veikti pétijumi, lai noskaidrotu, ka tiek ietekm@eta So veterinaro
zalu iedarbiba. Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas drikst lietot mikstinoSus Samptinus, bet to lictoSana
katru nedélu pec So veterinaro zalu lietoSanas, saisina aizsardzibu pret blusam Iidz aptuveni 5 nedélam.
SeSas nedelas ilga petijuma vannoSana ar medicinisku 2% hlorheksidina Sampiinu reizi nedéla
aizsardzibu pret blusam neietekmgéja.

Var noverot atsevisku &réu piesiiksanos. ST iemesla dél nelabvéligos apstaklos nevar pilniba izslégt
infekcijas slimibu parne$anas risku.

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturésanas vietas,
piemeram, paklajos un mébelgs, ko lielas invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma apstradat
ar piemerotu insekticidu lidzekli un regulari tirit ar puteklu siicgju.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:

Izvairties no So veterinaro zalu noklaSanas dzivnieka acTs.
Ir svarigi parliecinaties, ka $1s veterinaras zales lietotas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit un
nodrosinat, ka p&c apstrades dzivnieki viens otru nelaiza.

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

Sis veterinaras zales var izraisit glotadas, adas un acu kairindjumu, tapéc izvairities no $o veterinaro
zalu saskares ar mutes glotadu, adu un actm.

Personam ar zinamu ar pastiprinatu jutibu pret insekticidiem vai spirtu jaizvairas no saskares ar STm
veterinarajam zalém. Uzmanities, lai nenotiktu $o veterinaro zalu saskare ar adu. Ja tas ir noticis,
mazgat rokas ar ziep€m un tdeni.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, acis rupigi skalot ar tiru Gideni.

P&c rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Apstrades laika nesméket, nedzert un negst.

Apstradatus dzivniekus neglaudit, [idz lietoSanas vieta ir izzuvusi, un be&rniem nelaut rotalaties ar tikko
apstradatiem dzivniekiem. STiemesla dé| ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet agri vakara,
un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, 1pasi berniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Fipronils un S-metopréns var apdraud&t tideni dzivojoSus organismus. Divas dienas p&c $o veterinaro
zalu lietoSanas suniem nelaut peldeties Gdenstilpes (skatit 5.5. apakSpunktu).

3.6. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Adas krasas izmainas lietoSanas vieta,
apmatojuma izkriSana licto$anas vieta, nieze
lietoSanas vieta, apsartums lietoSanas vieta




(<1 dzivniekam / 10 000 arst&tajiem Nieze, apmatojuma izkri$ana
dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):

Nenoteikts biezums Pastiprinata sickalo$anas!, vem§ana
(nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem): Hiperestézija®, nomaktiba?, neirologiskas
pazimes?

Elposanas traucgjumi

Var novérot arf, ja lietoSanas vieta tiek laizita (galvenokart nesgjvielas ipasibu d&l).
ZAtgriezeniski.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosSanas sisttmu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grasniba un laktacija:

Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

3.9. LietoSanas veids un devas

Tikai arigai lietoSanai, uzpilinasanai.

Lietot, lokali pilinot uz adas; viena 4,02 ml pipete (402 mg fipronils + 361,8 mg (S)-metopréns) sunim
ar kermena svaru lidz 40 kg. Tas atbilst minimalai ieteicamajai 6,7 mg/kg fipronila un 6 mg/kg (S)-
metopréna devai lokalai pilinasanai uz adas.

Zalu drosuma pétjjumu trikuma d&] minimalais intervals starp lietoSanas reizé€m ir 4 nedé€las.

LietoSanas metode:

1. Iznemt pipeti no iepakojuma. Turet pipeti vertikali ar vacinu uz augsu, atskrivét un nonemt
vacinu.

2. Apgriezt vacinu otradi un uzlikt otru galu atpakal uz pipetes. Piespiest un pagriezt vacinu, lai
parpléstu blivéjumu, un p&c tam nonemt vacinu no pipetes.

3. Paskirt apmatojumu uz adas kakla pamatng lapstinu priekSpusg, lai butu redzama ada. Uzlikt
pipetes galu uz adas un vairakas reizes saspiest vienas devas pipeti, lai tas saturu iztukSotu tiesi uz
adas viena punkta.

LietoSanas vieta var paradities parejosas izmainas apmatojuma (salipis/taukains apmatojums).

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



Laboratoriskajos petijumos par zalu droSumu 8 ménesus veciem kucéniem, augosiem suniem un
suniem, kuri sver ap 2 kg, lietojot vienu reizi pieckartigi parsniedzot ieteicamo devu, blakusparadibas
netika noverotas. Blakusparadibu paradisanas risks (skatit 3.6. apakSpunktu) var palielinaties,
pardozgjot §1s veterinaras zales, tade] dzivniekiem izveleties vispiemerotako pipetes izm&ru, nemot
veéra dzivnieka kermena svaru.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lietoSanas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. IerobeZojumu periods

Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATKvet kods: QP53AX65
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticids un akaricids, kas pieder fenilpirazola grupai. Tas iedarbojas savstarp€ji ar
liganda hloridu kanaliem, Tpasi tiem, kurus regulé neiromediators gamma aminosviestskabe (GASS),
tadgjadi blokgjot hloridjonu pre- un postsinaptisko parnesi caur §tinu membranam. Tas insektiem un
ercém izraisa nekontrol&tu centralo nervu sist€émas aktivitati un navi. Fipronils nogalina blusas 24
stundu laika, érces (Dermacentor variablis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) un utis 48
stundas péc lietosanas.

(S)-metoprens ir insektu augSanas regulators (IAR), no savienojumu klases, kas pazistami ka juvenilie
hormonu analogi, kas aptur insektu attistibu kada no attistibas stadijam. Sis savienojums darbojas
lidzigi juvenilajiem hormoniem un izraisa traucétu attistibu un blusu bojaeju visas to attistibas stadijas.
Uz dzivnieka (S)-metopréna ovicida iedarbiba notiek vai nu tiesi iekliistot tikko izd&tajas olinas, vai
ieklaistot caur kutikulu pieaugusas blusas organisma. (S)-metoprens efektivi aptur blusu olinu un
kapuru talako attistibu, kas pasarga no dzivnieku tuvakas apkartnes kontaminacijas ar blusam dazadas
to attistibas stadijas.

4.3. Farmakokinétiskas Tpasibas

Fipronila metabolisma pétijumi pierada, ka fipronila biezak sastopamais metabolits ir sulfonu derivats.
(S)-metoprens sadalas oglekla dioksida un acetata, kuri péc tam ieklaujas endogénos materialos.

Fipronila un (S)-metopréna kombinacijas farmakokinétiskie profili péc lietoSanas lokali suniem tika
salidzinati ar tikai fipronila vai tikai (S)-metopréna intravenozam injekcijam. Sadi tika noteikta
absorbcija un citi farmakokinétiskie parametri.. Lokalas lietoSanas rezultata fipronila sist€émiska
uzsiikSanas bija zema (11%) ar vidéjo maksimalo koncentraciju (Cmax) aptuveni 35 ng/ml fipronila un
55 ng/ml fipronila sulfona asins plazma.

Fipronils maksimalo koncentraciju asins plazma sasniedz 1&ni (vidgjais tmax aptuveni 101 stundas
laika) un ta samazinas lenam (vidgjais terminalais eliminacijas periods ir aptuveni 154 h, augstakas
koncentracijas noverotas viriesu kartas suniem).

Fipronils péc lokalas licto$anas organisma plasi metabolizgjas par fipronila sulfonu.

(S)-metopreéna koncentracija asins plazma parasti ir zem kvantitativas robezas (20 ng/ml) suniem p&c
lokalas lietoSanas.



Gan (S)-metopréns, gan fipronils kopa ar to galvenajiem metabolitiem labi izplatas pa suna
apmatojumu vienas dienas laika p&c lietoSanas. Fipronila, fipronila sulfona un (S)-metopréna
koncentracija apmatojuma ar laiku samazinas un ir nosakama vismaz 60 dienas pec lietoSanas.
Paraziti iet boja drizak kontakta cela, nevis sist€miskas iedarbibas rezultata.

Farmokologiska nesaderiba starp fipronilu un (S)-metoprénu nav konstatéta.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

5.2.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 2 gadi.
5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

5.4. Tiesa iepakojuma veids un saturs
Balta polipropiléna vienas devas pipete aluminija folijas pacinas.

lepakojuma lielumi:
1, 3, 6 vai 10 pipetes kartona kastite, katra pipete satur 4,02 ml.

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 fidenstilpés, jo fipronils un S-metopréns 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
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalem.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA, d.d., Novo mesto

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0013

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS



Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 08/04/2014.

9.  VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Bezrecepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par $StTm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubazg
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

KARTONA KASTITE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fypryst Combo 402 mg/361,8 mg skidums pilinasanai

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katra 4,02 ml pipete satur:

AKktivas vielas:
Fipronils 402 mg
S-metopréns 361,8 mg

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

1x4,02ml
3 x4,02ml
6 x 4,02 ml
10 x 4,02 ml

| 4. MERKSUGAS

Suni > 40 kg

tad

| 5. INDIKACIJAS

Blusu invazijas un jauktas blusu un &r¢u un/vai grauzgjutu invazijas noversanai.

» @

: Ixodes ricinus, Dermacentor variabilis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus

.3 Trichodectes canis

Ctenocephalides spp.

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Uzpilinasanai.
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| 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

KRKA

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/14/0013

| 15.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

MAISINS

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fypryst Combo

> 40 kg

tad

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

fipronil /s-methoprene
402 mg/361,8 mg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

KRKA

) O
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UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

PIPETE

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fypryst Combo

ta

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

> 40 kg

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

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

1. Veterinaro zalu nosaukums

Fypryst Combo 67 mg/60,3 mg $kidums pilinasanai maza auguma suniem
Fypryst Combo 134 mg/120,6 mg skidums pilinaSanai videja auguma suniem
Fypryst Combo 268 mg/241,2 mg skidums pilinasanai liela auguma suniem
Fypryst Combo 402 mg/361,8 mg skidums pilinasanai loti liela auguma suniem

2. Sastavs

Katra 0,67 ml pipete satur:
Aktivas vielas:

Fipronils 67 mg
S-metopréns 60,30 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) 0,134 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,067 mg
Katra 1,34 ml pipete satur:

Aktivas vielas:

Fipronils 134 mg
S-metopréns 120,60 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) 0,27 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,13 mg
Katra 2,68 ml pipete satur:

Aktivas vielas:

Fipronils 268 mg
S-metopréns 241,20 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) 0,54 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,27 mg
Katra 4,02 ml pipete satur:

Aktivas vielas:

Fipronils 402 mg
S-metopréns 361,80 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) 0,80 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,40 mg

Caurspidigs, dzeltens Skidums.

3. Merksugas
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Suni >2-10 kg
Suni >10-20 kg
Suni >20-40 kg
Suni > 40 kg

tad

4, LietoSanas indikacijas

Suniem:

- Blusu invazijas un jauktas blusu un &r¢u un/vai grauzgjutu invazijas noversanai.

- Blusu (Ctenocephalides spp.) invazijas arsté$anai. Insekticida iedarbiba pret jaunu picauguso
blusu invaziju saglabajas 8 nedelas. Blusu vairoSanas noversanai, kavejot olu (ovocida darbiba),
kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izdejusas pieaugusas blusas, 8 ned€las
p&c lietosanas.

- Erc¢u (Ixodes ricinus, Dermacentor variablis, Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus
sanguineus) invazijas arsté$anai. STm veterinarajam zalém akaricida iedarbiba pret ercém saglabajas 4
nedgelas.

- Grauzgjutu (Trichodectes canis) invazijas arstéSanai.

Sis veterinaras zales var lietot ka dalu no arstéSanas stratégijas pret blusu alergisko dermatitu (BAD),
ja veterinararsts to ir ieprieks diagnosticgjis.

5. Kontrindikacijas

Datu trikuma del, nelietot zales suniem 2—10 kg kucéniem lidz 8 nedélu vecumam un/vai kucgniem,
kas sver mazak par 2 kg, bet zales suniem 10-20 kg, 20-40 kg un vairak neka 40 kg, nelietot kucéniem
11dz 8 nedglu vecumam.

Nelietot slimiem dzivniekiem (pieméram, ar sist€miskam slimibam, drudzi) un dzivniekiem
atveselosanas perioda.

Nelietot trusiem, jo iespéjamas blakusparadibas un pat nave.

Ta ka petijumi nav veikti, So veterinaro zalu lietoSana nav ieteicama dzivniekiem kuri nav merksugas.
Sis veterinaras zales ir paredzétas lietosanai suniem. Nelietot kakiem vai majas seskiem, jo iespgjama
pardozesana.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:

Izvairities no vannoSanas/merksanas tident 2 dienas p&c So veterinaro zalu lietoSanas un vannosanas
biezak par vienu reizi nedgla, jo nav veikti pétijumi, lai noskaidrotu, ka tiek ietekm@&ta So veterinaro
zalu iedarbiba. Pirms $o veterinaro zalu lietoSanas drikst lietot mikstinoSus Samptinus, bet to lietoSana
katru nede€lu p&c $o veterinaro zalu lietoSanas, saisina aizsardzibu pret blusam Iidz aptuveni 5 ned€]am.
Sesas nedglas ilga petijuma vannosana ar medicinisku 2% hlorheksidina Sampiinu reizi nedéla
aizsardzibu pret blusam neietekméja.

Var novérot atsevisku &réu piesiiksanos. ST iemesla dél nelabvéligos apstaklos nevar pilniba izslegt
infekcijas slimibu parne$anas risku.

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturésanas vietas,
pieméram, paklajos un mébelgs, ko lielas invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma apstradat
ar piemerotu insekticidu I1idzekli un regulari tirit ar puteklu sticgju.

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lietosanai merksugam:
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Izvairities no So veterinaro zalu noklisanas dzivnieka acTs.
Ir svarigi parliecinaties, ka $is veterinaras zales lietotas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un
nodrosinat, ka pec apstrades dzivnieki viens otru nelaiza.

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

Sis veterinaras zales var izraisit glotadas, adas un acu kairindgjumu, tap&c izvairities no $o veterinaro
zalu saskares ar mutes glotadu, adu un acim.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret insekticidiem vai spirtu jaizvairas no saskares ar Stm
veterinarajam zalem. Uzmanities, lai nenotiktu So veterinaro zalu saskare ar pirkstiem. Ja tas ir noticis,
mazgat rokas ar ziepem un tideni.

Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, acis rtupigi skalot ar tiru Gideni.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Apstrades laika nesméket, nedzert un negst.

Apstradatus dzivniekus neglaudit, [1dz lietoSanas vieta ir izzuvusi, un berniem nelaut rotalaties ar tikko
apstradatiem dzivniekiem. ST iemesla dé] ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet agri vakara,
un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, 1pasi beérniem.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Fipronils un S-metopréns var apdraudét tident dzivojosus organismus. Divas dienas p&c zalu lictoSanas
suniem nelaut peldéties tidenstilp@s (skatit apakspunktu “Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai’).

Griisniba un laktacija:
Drikst lietot griisnibas un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav zinama.

Pardozgsana:

Laboratoriskajos p&tijumos par o veterinaro zalu droSumu 8 nedelas veciem kuc€niem, augosiem
suniem un suniem, kuri sver ap 2 kg, lietojot vienu reizi pieckartigi parsniedzot ieteicamo devu,
blakusparadibas netika noverotas. Blakusparadibu paradiSanas risks (skatit sadala “Blakusparadibas™)
var palielinaties, pardozgjot §1s veterinaras zales, tade] dzivniekiem izveleties vispiemerotako pipetes
izméru, nemot véra dzivnieka kermena svaru.

Butiska nesaderiba:
Nav zinama.

7. Blakusparadibas

Suni:

Loti reti Adas krasas izmainas lietoSanas vieta,
apmatojuma izkriSana lieto$anas vieta, nieze

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem U . _ C o
lietoSanas vieta, apsartums lietoSanas vieta

dzivniekiem, tostarp atseviski zinojumi):
Nieze, apmatojuma izkriSana

Nenoteikts biezums Pastiprinata siekaloSanas’, vemsana
(nevar noteikt pec pieejamajiem datiem): Hiperestézija®, nomaktiba?, neirologiskas
pazimes?

Elposanas traucgjumi

Var novérot ar, ja lietoSanas vieta tiek laizita (galvenokart nesgjvielas Tpasibu dél).
2Atgriezeniski.
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Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav ming&tas $aja lictoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jus varat zinot par jebkuram
blakusparadibam arf tirdzniecibas atlaujas turétajam vai tirdzniecibas atlaujas turétaja viet€jam
parstavim, izmantojot kontaktinformaciju $is instrukcijas beigas vai nacionalo zinoSanas sisteému:
www.pvd.gov.Iv/Iv .

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lietoSanas veids un metode

Tikai arigai lietoSanai, uzpilinasanai.
Lietot, lokali pilinot uz adas, atbilstosi kermena svaram, ka noradits tabula:

Suni Pipesu skaits Pipetes tilpums | Stiprums (fipronils +
(S)-metopréns
Vairak par 2 kgun lidz 10 kg | 1 pipete 0,67 ml 67 mg + 60,3 mg
Vairak par 10 kg un lidz 20 kg | 1 pipete 1,34 ml 134 mg + 120,6 mg
Vairak par 20 kg un lidz 40 kg | 1 pipete 2,68 ml 268 mg + 241,2 mg
Vairak par 40 kg 1 pipete 4,02 mi 402 mg + 361,8 mg

Tas atbilst minimalai ieteicamajai 6,7 mg/kg fipronila un 6 mg/kg (S)-metopréna devai lokalai
lietoSanai uz adas.

LietoSanas metode:

1. Iznemt pipeti no iepakojuma. Turét pipeti vertikali ar vacinu uz augsu, atskriivét un nonemt
vacinu.

2. Apgriezt vacinu otradi un uzlikt otru galu atpakal uz pipetes. Piespiest un pagriezt vacinu, lai
parpléstu blivéjumu, un p&c tam nonemt vacinu no pipetes.

3. Paskirt apmatojumu uz adas kakla pamatn€ lapstinu priekSpusg, lai butu redzama ada. Uzlikt
pipetes galu uz adas un vairakas reizes saspiest vienas devas pipeti, lai tas saturu iztuksotu tiesi uz
adas viena punkta.

9. Ieteikumi pareizai lietoSanai

Zalu drosuma pétfjumu trikuma dél minimalais intervals starp lietoSanas reizém ir ir 4 nedglas.
LietoSanas vieta var paradities parejoSas izmainas apmatojuma (salipis/taukains apmatojums).
10. IerobezZojumu periods

Nav piem&rojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.


http://www.pvd.gov.lv/lv

Uzglabat temperattra lidz 30 °C.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma un uz kastites pec
Exp. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

12.  IpaSi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Sis veterinaras zales nedrikst nonakt fidenstilp€s, jo fipronils un S-metopréns 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 zalem. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.

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

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Bezrecepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi

V/DCP/14/0015
V/DCP/14/0011
VV/DCP/14/0012
V/DCP/14/0013

lepakojuma lielumi:

1, 3, 6 vai 10 pipetes kartona kastité, katra pipete satur 0,67 ml.
1, 3, 6 vai 10 pipetes kartona kastité, katra pipete satur 1,34 ml.
1, 3, 6 vai 10 pipetes kartona kastite, katra pipete satur 2,68 ml.
1, 3, 6 vai 10 pipetes kartona kastité, katra pipete satur 4,02 ml.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
09/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs un kontaktinformacija, lai
zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:

KRKA, d.d., Novo mesto, gmarjeﬁka cesta 6, 8501 Novo mesto, Sloveénija

Tel.: 437125187879
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