VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/12/0063
1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fypryst 2,5 mg/ml uz adas izsmidzinams aerosols, $kidums kakiem un suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 ml satur;

Aktiva viela:
Fipronils ~ 2,5mg

Paligvielas:
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Uz adas izsmidzinams aerosols, skidums.
Dzidrs, bezkrasains Skidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

41 Meérka sugas

Kaki un suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot merka sugas

Blusu un &rcu invazijas arstéSanai un kontrolei kakiem un suniem, un ka dala no blusu
alergiska dermatita (BAD) arstéSanas strat€gijas kakiem un suniem.

Zales ir aktivas pret Ixodes spp. ieskaitot Ixodes ricinus, kas ir nozimigs Laimas slimibas
parnésatajs. Zales Kontrolé Trichodectes canis utu invaziju suniem un Felicola subrostratus
utu invaziju kakiem.

Insekticida darbiba pret pieaugusu blusu jaunu invaziju saglabajas 1idz 3 ménesiem suniem un
lidz 2 méneSiem kakiem, kas atkarigs no vides apstakliem. Zalém piemit noturiga akaricida
iedarbiba lidz 1 m&nesim pret &rc€m suniem un kakiem, kas atkarigs no vides iedarbibas
pakapes.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot slimiem dzivniekiem (sisteémiskas slimibas, drudzis) vai dzivniekiem atveseloSanas
perioda.

Nelietot truSiem, jo iesp&amas neveélamas reakcijas un var iestaties nave.

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

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai



Neparsniegt ieteikto devu.

Laujiet apstradatajiem dzivniekiem nozit labi védinama telpa (skatit art 4.5. apakSpunktu).
Neturiet dzivnieku slégta telpa vai dzivnieka transportéSanas kasté, kamér apmatojums nav
pilniba nozuvis.

Ta ka nav specifisku datu par panesamibu un efektivitati, §Ts zales neiesaka lietot citu sugu
dzivniekiem, iznemot kakus un sunus.

Lai optimali kontrol&tu blusu problémas majsaimnieciba ar vairakiem majdzivniekiem, visi
suni un kaki $§aja majsaimnieciba jaarste ar piemérotu insekticidu.

Ja zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arsté$anas stratégijas, ieteicams lietot to
reizi ménesT alergiskajam pacientam un citiem majsaimnieciba dzivojosajiem kakiem un
suniem.

Gulvietu, paklaju un miksto mebelu apstrade ar piem&rotiem insekticidiem palidz€s noverst
invaziju vide un paildzinas zalu sniegto aizsardzibu pret atkartotu invaziju.

Zales nav piemeérotas tieSai vides apstradei.

Optimalam efektam divas dienas pirms vai péc arstéSanas nav ieteicams mazgat dzivniekus
vanna vai ar Sampiinu. Mazgasana vanna vai ar $ampiinu lidz Cetras reizes divu ménesu laika
butiski neietekm@ zalu efektivitati. Ja mazgasanu ar Sampiinu veic biezak, ieteicama apstrade
ar zalem reizi meénesl.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Izvairties no zalu saskares ar dzivnieka actim. P&c nejausas zalu nokl@sanas acis, nekavéjoties
acis rapigi skalot ar tdeni. Ja acu kairinajums nepariet, meklgjiet veterinarmedicinisko
palidzibu. Neizsmidzinat tiesi uz bojatas adas.

Ir svarigi pieskatit, lai dzivnieki p&c apstrades nelaizitu Cits citu.

Dzivniekam iespgjama atsevisku &réu piekerSands. ST iemesla dél nelabvéligu apstaklu
gadijuma nevar pilniba izslegt infekcijas slimibu parnesanas iespgju.

Vismaz 30 minttes péc lidzekla izsmidzinasanas un lidz apmatojuma pilnigai noZtSanai turiet
apstradatos dzivniekus atstatu no uguns vai citiem siltuma avotiem, ka arT virsmam, kuras
varétu ietekmét spirtu saturoSais izsmidzinamais Iidzeklis. Neizsmidzinat atklatas liesmas vai
viegli uzliesmojosu materialu tuvuma.

Tikai arigai lietoSanai.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku
arstéSanai

Sis zales var izraisit glotadu un acu kairindgjumu. Tadgl jaizvairas no zalu saskares ar muti vai
acim.

Ar §Tm veterinarajam zalém nedrikst nonakt saskar€ lietotaji, kuriem ir zinama paaugstinata
jutiba pret insekticidiem vai spirtu. Izvairieties no satura saskares ar pirkstiem. Ja ta notiek,
mazgajiet rokas ar ziep€m un tdeni.

Ja notikusi nejauSa nonaksana acis, uzmanigi skalojiet ar tiru tideni.

Apstradatus dzivniekus nedrikst aiztikt, kamér apmatojums nav nozuvis, un bérniem nedrikst
laut rotalaties ar apstradatiem dzivniekiem, kam&r apmatojums nav nozuvis. Tadel dzivnieku
apstradi ieteicams veikt nevis dienas laika, bet gan agra pievakaré. Nesen apstradatiem
dzivniekiem nedrikst laut gulét pie saimniekiem, jo Tpasi bérniem.

Izsmidziniet [idzekli uz dzivnieku adas, atrodoties ara vai labi védinama telpa.

Neieelpojiet aerosolu. Lietosanas laika nedrikst smeket, dzert vai &st.

Veicot dzivnieku apstradi, valkajiet PVC vai nitrila cimdus. Apgerba aizsardzibas noliika
ieteicams valkat tidensnecaurlaidigu priekSautu.



Ja apgérbs tiek stipri samitrinats ar zalém, tas janovelk un pirms atkartotas valkaSanas
jaizmazga.

P&c lietosanas izmetiet cimdus un p&c tam mazgajiet rokas ar ziepém un tidens.

Ja zales uzslakstas uz adas, nekavgjoties mazgajiet to ar ziepém un udeni. Ja rodas
kairinajums, meklgjiet medicinisku palidzibu. Ipasi jutigi pret zalém var biit cilveki ar zinamu
paaugstinatu jutibu vai astmu. Nelietojiet §1s zales, ja jums ir ieprieks bijusi reakcija pret tam.
Vairaku dzivnieku arste€Sana: ja jaarst€ vairaki dzivnieki, laba ventilacija ir Tpasi svariga.
Apstradajiet vairakus dzivniekus arpus telpam vai maziniet aerosola uzkrasanos gaisa,
parvietojot dzivniekus no telpas, kur veikta apstrade, kamér spirts iztvaiko, un raugieties, lai
telpa, kura veikta apstrade, starp apstrades reizém tiktu labi v&dinata. Parliecinieties par to, ka
telpa, kura noziist dzivnieks, ir labi ventiléta, ka ar1 izvairieties no vairaku nesen ar zalem
apsmidzinatu dzivnieku turéSanas viena telpa.

Citi piesardzibas pasakumi

Fipronils var negativi ietekmét tident dzivojoSus organismus. Suniem nedrikst laut peldeties
tdenstilp&s 2 dienas pec zalu aplikacijas.

4.6 Iesp€jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ja dzivnieks laizas, var noverot neilgu pastiprinatu siekalo$sanos, galvenokart nesgjvielas
Ipasibu dgl.

Starp loti retam nev&lamajam blakusparadibam péc lietoSanas ir zinots par parejosam adas
reakcijam, piem€ram, eritemu, niezi vai alop€ciju. Atseviskos gadijumos pé&c lietoSanas
novérota pastiprinata sieckaloSanas, atgriezeniski neirologioski simptomi (pastiprinata jutiba,
depresija, ar nerviem saistiti simptomi), vemsana vai respiratori simptomi.

Nepardozet.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

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

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

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

4.7 LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Laboratoriskajos p&tijumos netika konstatéta fipronila teratogéna iedarbiba uz zurkam un
trusiem.

P&c fipronila lietosanas laktgjo$am kucem, kucéniem zalu panesamiba ir loti laba.

Nav pieejami dati par zalu lietoSanu griisnam vai lakt&josam kakeném.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav zinama.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Mehaniska pumpja aerosols arigai lietosanai; 0,5 ml (100 ml pudele) vai 1,5 ml (250 ml
pudele) vai 3 ml (500 ml pudele) viena izsmidzinasanas reize.

LietoSanas veids: apsmidzinat visu dzivnieka kermeni aptuveni no 10-20 cm attaluma.




Izsmidziniet pret&ji matu augSanas virzienam un parliecinieties, vai viss apmatojums ir
samitrinats. Apmatojumu sabuZina, it ipasi dzivniekiem ar garu apmatojumu, ta, lai zales
nokliitu Iidz adai. Dzivnieka galvu un apvidu ap acim, ka arT jaunus un nervozus dzivniekus
apstrada, uzsmidzinot cimdotai rokai un ar to uzmanigi ierivéjot apmatojumu.

Atlaut noziit dabigi. Nesusinat ar dvieli.

Devas: lai samitrinatu apmatojumu lidz adai, lietojiet 3—6 ml uz kg kermena svara (7,5-15 mg
aktivas vielas uz Kg kermena svara), atkariba no apmatojuma garuma tas ir 6-12
izsmidzinasanas reizém uz kg kermena svara, lietojot 100 ml iepakojumu, ar 2-4
izsmidzinasanas reizém, lietojot 250 ml iepakojumu, vai 1-2 izsmidzinaSanas reizém, lietojot
500 ml iepakojumu.

Ar 100 ml iepakojumu aptuveni 8 reizes var apstradat vidéja izméra kaki ar isu apmatojumu
(4 k).

Ar 250 ml iepakojums aptuveni 4 reizes var apstradat vid€ja izméra suni ar Tsu apmatojumu
(20 Kkg).

Ar 500 ml iepakojums aptuveni 4 reizes var apstradat liela izm@ra suni ar isu apmatojumu (40

ko).

Ipasibas: Zales satur parkldjoSu vielu. Tadél izsmidzinot veidojas kartina, un apmatojums
klast spidigs.

Ta ka nav veikti pétijumi par droSumu, minimalais intervals starp arstéSanas reizém ir 4
nedélas.

Optimalai blusu un/vai &rcu invazijas kontrolei lietoSanas grafikam jabalstas uz vietgjo
epidemiologisko situaciju.

Drikst lietot suniem un kakiem no 2 dienu vecuma.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Nevelamo reakciju risks (skatit 4.6. apakSpunktu) var palielinaties, pardozgjot zales. Lai no ta
izvairTtos, vienmer jaievero pareizas devas saskana ar kermena svaru.

Pardozgsanas gadijuma saciet atbilstosu simptomatisku arst€sanu.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

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

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronilam piemit insekticida un akaricida iedarbiba pret blusam (Ctenocephalides spp.),
ércém (Rhipicephalus spp., Ixodes spp.) un utim (Trichodectes spp. un Felicola spp.) uz
suniem un kakiem.

Fipronils pieder fenilpirazolu grupai, kas ir plasa spektra, nesistemisks insekticids/akaracids.
Tas darbojas, blokgjot gamma-aminobutirinskabes (GABA) receptorus, izraisot parazita
bojaeju. Zales palidz kontrolét ektoparazitu sugu daudzumu suniem un kakiem, ieskaitot



Neotrombicula autumnalis, Sarcoptes spp. un Cheyletiella spp. ArstéSana ar $Tm zalém
uzradijusi nozimigu blusu alergiska dermatita samazinasanos gan kakiem, gan suniem. Ja
lietots ka dala no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, alergiskiem dzivniekiem un
citiem majsaimniecibas kakiem un suniem ieteicamas ikménesa apstrades ar aerosolu.

5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas
Fipronila daudzums, kads péc aerosola lieto$anas uz apmatojuma un adas uzsticas caur adu, ir
arkartigi neliels, 11dz pat ]oti niecigs.

IzplatiSanas organisma
Fipronils uz apmatojuma saglabajas loti ilgu laiku (vid&ji 52,5 + 11,5 dienas), pienemot, ka
novertésanas metodes kvantitativas noteikSanas robezvertiba ir 0,25 pg/g.

Biotransformacija
Visam sugam fipronils galvenokart tieck metabolizéts [1dz ta sulfonatvasinajumam (RM1602),
kam arT piemit insekticidas un akaricidas 1pasibas.

Uz apmatojuma konstatéto RM1602 péc aerosola lietoSanas suniem var skaidrot ar ta
klatbatni originalaja izejviela.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Kopovidons

Izopropilspirts

Attirits iidens

6.2 Bitiska nesaderiba

Nav piemerojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&ta iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termins$ pec pirmas tiesa iepakojuma atverSanas: 1 gads.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Loti viegli uzliesmojoss.
Sargat no tieSiem saules stariem.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Necaurspidiga, balta 100 ml augsta blivuma polietiléna pudele ar mehanisko pumpi, 0,5 ml
tilpuma viena izsmidzinasanas reizg.
Necaurspidiga, balta 250 ml augsta blivuma polietiléna pudele ar mehanisko pumpi, 1,5 ml
tilpuma viena izsmidzinasanas reize.
Necaurspidiga, balta 500 ml augsta blivuma polietiléna pudele ar mehanisko pumpi, 3,0 ml
tilpuma viena izsmidzinasanas reize.



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.

Fipronils var negativi ietekmét @ideni dzivojoSus organismus. Pilni vai tukSi iepakojumi
nedrikst nonakt adenstilpgs.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovenija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/12/0063

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 16/10/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 29/09/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

09/2017

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



