VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/14/0014

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fypryst Combo 50 mg/60 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem un majas seskiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena 0,5 ml pipete satur:

AKktivas vielas:

Fipronils 50 mg
S-metopréns 60 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) 0,1 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,05 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Caurspidigs, dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Merka sugas

Kaki, majas seski.

4.2. LietoSanas indikacijas, noradot meérka sugas

Kakiem:
Blusu invazijas un jauktas blusu un &r¢u un/vai utu invazijas noveérsanai:

- Blusu (Ctenocephalides spp.) iznicinasanai. Insekticida iedarbiba pret jaunu pieauguso blusu
invaziju saglabajas 4 ned€las. Blusu vairoSanas novérsanai, kavgjot olu (ovocida darbiba), kapuru
un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izd€jusas pieaugusas blusas, 6 ned€las pec
aplikacijas;

- Ercu (Ixodes ricinus, Dermacentor variablis, Rhipicephalus sanguineus) iznicinasanai. Stm zalém
akaricida iedarbiba pret &rcém saglabajas 2 ned€las (pamatojoties uz eksperimentaliem datiem);

- Utu (Felicola subrostratus) iznicinasanai.

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

Majas seskiem:
Lieto blusu un jauktas blusu un &r¢u invazijas noveérsanai:

- Blusu (Ctenocephalides spp.) iznicinaSanai. Insekticida iedarbiba pret jaunu pieauguso blusu
invaziju saglabajas 4 ned€las. Blusu vairoSanas novérsanai, kavgjot olu (ovocida darbiba), kapuru
un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izd€jusas pieaugusas blusas;



- Ercu (Ixodes ricinus) iznicinaSanai. Veterinarajam zalém ir pastaviga 4 nedélu akaricida iedarbiba
pret &rc€m (pamatojoties uz eksperimentaliem datiem).

4.3. Kontrindikacijas

Datu tritkuma del, nelietot kakéniem 11dz 8 ned€lu vecumam un/vai kakéniem, kas sver mazak par
1 kg. Veterinaras zales nelietot majas seskiem lidz 6 ménesu vecumam.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sisteémiskas saslimSanas, drudzis u.c.) un dzZivniekiem atveselosanas
perioda.

Nelietot trusiem, jo iespéjamas blakusparadibas un pat nave.

Ta ka pétijumi nav veikti, $o zalu lictoSana nav ieteicama dzivniekiem, kuri nav mérka sugas.

4.4,  Ipasibridinajumi katrai mérka sugai

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturésanas vietas,
piem&ram, paklajos un mébelgs, ko lielas invazijas gadijuma un kontroles pasakumu sakuma apstradat
ar piemérotu insekticidu Iidzekli un regulari tirit ar putek]u sticgju.

Nav pieejami dati par vannosanas/mazgasanas ar Sampunu ietekmi uz zalu iedarbibu kakiem un majas
seskiem. Tomer, pamatojoties uz informaciju par zalu iedarbibu suniem, kas mazgati ar Sampiinu 2
dienas péc zalu lietoSanas, vannot dzivniekus nav ieteicams 2 dienas p&c zalu lietosanas.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem
Izvairties no zalu nokltiSanas dzivnieka acis.

Ir svarigi parliecinaties, ka zales apliecétas vieta, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un nodro$inat, ka péc
apstrades dzivnieki viens otru nelaiza.

Var biit piesiikusas atseviskas &rces. STiemesla dél nelabvéligos apstaklos nevar pilniba izslégt
infekcijas slimibu parnesanas risku.

So veterinaro zalu iespéjama toksicitate nav zinama kakiem, kas jaunaki par 8 nedélam un dzivo kopa
ar mati, kurai lietotas §1s zales. Saja gadijuma ieverot 1pasu piesardzibu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai
Sis zales var izraisit glotadas, adas un acu kairinajumu, tapéc izvairities no zalu saskares ar mutes
glotadu, adu un acim.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret insekticidiem vai spirtu vajadz&tu izvairities no saskares
ar §im veterinarajam zalém. Uzmanities, lai nenotiktu zalu saskare ar adu. Ja tas ir noticis, mazgat
rokas ar ziepem un tdeni.

Ja notikusi nejausa zalu ieklusana acis, acis rupigi skalot ar tiru fideni.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Apstrades laika nesmeket, nedzert un neést.

Apstradatus dzivniekus nedrikst glaudit, I1dz aplikacijas vieta ir izzuvusi, un bérniem nedrikst laut
rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. ST iemesla dél ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu,
bet agri vakara un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi be&rniem.

4.6.  lespéjamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Kakiem

Starp loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus) iesp&jamam blakusparadibam pec lietoSanas zinots par parejosam adas reakcijam
aplikacijas vieta (zvino$anas, vietgja alop&cija, nieze, erit€ma) un visparéju niezi vai apmatojuma



zudumu. P&c zalu lietosanas novérota ari pastiprinata siekalo$anas, atgriezeniski neirologiski simptomi
(pastiprinats jutigums, depresija, nervu Simptomi) vai vemsana.

Aplikacijas vietas laiziSanas gadijuma var novérot islaicigu pastiprinatu siekalo$anos galvenokart
nesgjvielas 1pasibu del.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Kakiem
Zales drikst lietot grasnibas laika.
(Par arstesanu laktacijas laika, skatit 4.5. apakSpunktu)

Majas seskiem

Laboratorijas pétijumos kakiem nav konstatéta teratogéna, fetotoksiska, maternotoksiska iedarbiba.
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums majas seskiem grisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9. Devas un lietoSanas veids

Vienas pipetes saturs — 0,5 ml, kas atbilst 5 mg/kg fipronila un 6 mg/kg (S)-metopréna, uzklasanai uz
adas kakim (uzpilinaSanai).
Zalu droSuma pétijumu trikuma dé] minimalais intervals starp lietoSanas reiz€m ir 4 nedgelas.

Vienas pipetes saturs - 0,5 ml, kas atbilst 50 mg fipronila un 60 mg (S)-metopréna, uzklasanai uz adas
majas seskam (uzpilinasanai).
Minimalais lietoSanas intervals ir 4 nedglas.

LietoSanas metode:

1. TIznemt pipeti no iepakojuma. Turgt 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 péc tam nonemt vacinu no pipetes.

Uzpilinat uz adas kakla pamatng lapstinu priekSpusg.

Paskirt apmatojumu, lai batu redzama ada. Uzlikt pipetes galu uz adas un vairakas reizes saspiest

vienas devas pipeti, lai tas saturu iztukSotu tiesi uz adas viena punkta.

»w

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Pardozgjot blakusparadibu risks palielinas (skatit 4.6. apakSpunktu).

Kakiem

Laboratorijas p&tijumos par zalu droSumu blakusparadibas netika novérotas 8 nedélas un vecakiem
kakiem, ka arT kakiem, kuri sver aptuveni 1 kg, lietojot vienu reizi ménesi, pieckartigi parsniedzot
ieteicamo devu 6 ménesus péc kartas.



P&c aplikacijas var biit novérojama nieze. Viena vieta aplicgjot parak daudz skiduma var novérot
apmatojuma salipSanu aplikacijas vieta. Ja tas notiek, salipums izzid 24 stundu laika p&c aplikacijas.

Majas seskiem
6 ménesus veciem un vecakiem majas seskiem, lietojot vienu reizi ik péc divam nedélam cetras reizes,
pieckartigi parsniedzot ieteicamo devu, daziem dzivniekiem novérots svara zudums.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: lidzekli pret ektoparazitiem arigai lietoSanai, ieskaitot insekticidus.
ATK vet kods: QP53AX65.

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Fipronils ir insekticids un akaricids, kas pieder fenilpirazola grupai. Tas iedarbojas savstarpgji ar
liganda hloridu kanaliem, Tpasi tiem, kurus regulé neiromediators gamma aminosviestskabe (GASS),
tadgjadi blok&jot hloridjonu pre- un postsinaptisko parnesi caur §iinu membranam. Tas insektiem un
€rcém izraisa nekontrol&tu centralo nervu sistémas aktivitati un navi. Fipronils nogalina blusas 24
stundu laika, &rces (Dermacentor variablis, Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus) un utis 48
stundas péc aplikacijas.

(S)-metopréns ir insektu augSanas regulators (IAR), no savienojumu klases, kas pazistami ka juvenilie
hormonu analogi, kas aptur insektu attistibu kada no attistibas stadijam. ST viela darbojas lidzigi
juvenilajiem hormoniem un izraisa trauc&tu attistibu un blusu bojaeju visas tas attistibas stadijas. Uz
dzivnieka (S)-metopréna ovicida iedarbiba notiek vai nu tiesi iekltistot tikko izdétajas 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.

5.2. Farmakokinétiskie dati

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

Fipronila un (S)-metopréna kombinacijas lictoSana lokali kakiem tika salidzinata ar tikai fipronila vai
tikai (S)-metopréna intravenozam injekcijam. Konstatéta absorbcija un citi farmakokinétiskie
parametri tika novertéti kliniskos izméginajumos. Lokala aplikacija kopa ar iesp&jamo zalu uznemsanu
iekskigi pec ielaizisanas nodrosina fipronila vispargju sistemisku uznemsanu (18 %) ar vidgjo
maksimalo koncentraciju (Cmax) aptuveni 100 ng/ml fipronila un 13 ng/ml fipronila sulfona asins
plazma.

Fipronils maksimalo koncentraciju asins plazma sasniedz atri (tmax aptuveni 6 stundu laika) un gala
izdaliSanas pussabruksanas laiks ir aptuveni 25 h.

Fipronils kaka organisma metabolizgjas fipronila sulfona.

(S)-metoprena koncentracija asins plazma parasti ir zem kvantitativas robezas (20 ng/ml) kakiem p&c
lokalas aplikacijas.

Gan (S)-metopréns, gan fipronils kopa ar to lielakajiem metabolitiem labi izplatas pa kaka
apmatojumu vienas dienas laika p&c aplikacijas. Fipronila, fipronila sulfona un (S)-metopréna
koncentracija kaka apmatojuma ar laiku samazinas un ir nosakama vismaz 59 dienas p&c aplikacijas.
Paraziti iet boja drizak kontakta cela, retak sist€miskas iedarbibas rezultata.

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



Majas seskiem zalu farmakokingtiskais profils nav pétits.

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

Butilhidroksitoluols (E321)

Povidons (K25)

Polisorbats 80

Etilspirts 96 %

Dietilenglikola monoetil&teris

6.2. Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3.  Deriguma termin§

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

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

6.5. Ties$a iepakojuma veids un saturs

Balta polipropiléna vienas devas pipete aluminija folijas pacinas.

1, 3, 6 vai 10 pipetes kartona kastite.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem. Fipronils un S-metopréns nedrikst nonakt tidenstilpgs, jo tas var apdraud@t zivis un citus tdent
dzivojosus organismus.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

KRKA, d.d., Novo mesto

Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto

Slovénija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/14/0014

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 08.04.2014.
P&dgjas parregistracijas datums: 27.02.2019.



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

02/2019

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



