VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/12/0049

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Pestigon 134 mg Skidums pilinasanai uz adas vidéja auguma suniem

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

Aktiva viela:

Fipronils 134 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianisols (E320) 0,268 mg
Butilhidroksitoluols (E321) 0,134 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas.

Dzidrs, bezkrasains lidz dzeltens skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Merka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Erces un blusas.

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai. Zalém piemit talitéja insekticida iedarbiba un
noturiga insekticida aizsardziba pret pieaugusu blusu jaunu invaziju lidz pat 8 nedélam.

Sim zalém piemit ari stabila pretéréu iedarbiba: pret Ixodes ricinus — lidz 2 nedélam, pret Rhipicephalus
sanguineus — Iidz pat 3 nedélam, un Dermacentor reticulates — 1idz 4 ned€lam. Ja zalu lietoSanas laika
dzivniekam jau ir piestikusas $o sugu erces, iespgjams, ka pirmo 48 stundu laika visas §is &rces netiks

nogalinatas, tacu tas var notikt velak, nedelas laika.

Sis zales var lietot ar ka arst&$anas kursa sastavdalu: pieméram, arstgjot blusu alergisko dermatitu, ja to
ir diagnosticgjis jsu veterinararsts.

4.3 Kontrindikacijas
Nelietot suniem ar kermena svaru Iidz 10 kg.

Ta ka nav veikti saderibas pé&tijumi, §is veterinaras zales nedrikst lietot kucéniem Iidz 8 ned€lu
vecumam.



Nelietot slimiem dzivniekiem (sistémiskas slimibas, drudzis u. c.) vai dzivniekiem atveseloSanas
perioda.

Nelietot trusiem, jo iespgjamas neveélamas blakusparadibas un pat naves iestaSanas.

Sis zalu stiprums ir izstradats tikai suniem. Nelietot kakiem, jo iesp&jama pardozesana.

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

4.4  Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Zales neaizkave ercu piekerSanos dzivniekiem. Ja dzivnieks pirms nonakSanas saskar€ ar &rcém biis bijis
apstradats ar zalém, erces ies boja pirmo 24—48 stundu laika no piesiikSanas briza, tadgjadi samazinot
slimibu parnesanas risku. Pec zalu lietoSanas &rces visbiezak nokrit no dzivnieka, bet visas palikusas

€rces var nonemt no dzivnieka, viegli pavelkot.

Ja zales lieto ka dalu no blusu alergiska dermatita arstéSanas stratégijas, ieteicams lietot to reizi ménest
alergiskajam pacientam un citiem majsaimnieciba dzivojoSajiem suniem.

Lai kontrol&tu blusu izplatibu majsaimnieciba ar vairakiem dzivniekiem, visi suni un kaki jaapstrada ar
piemérotu insekticidu Iidzekli.

Majdzivnieku blusas biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta un regularas uzturéSanas vietas,
pieméram, paklajos un mikstajas mebel€s, kas masveida invazijas gadijuma un kontroles pasakumu

sakuma jaapstrada ar pieme&rotu insekticidu un regulari jatira ar puteklu sticgju.

Izvairities no dzivnieka biezas peldinasSanas vai mazgaSanas ar Samplnu arst€Sanas laika, jo nav
parbaudits, cik stabila ir zalu iedarbiba $ados apstaklos.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Izvairities no zalu iekluSanas dzivnieka acis. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, tas jaskalo ar lielu
tdens daudzumu.

Ir svarigi parliecinaties, lai zales tiek uzklatas vieta, kura dzivnieks nevar tas nolaizit, un lai péc
apstrades dzivnieki nelaizitu cits citu.

Nelietot zales uz briicém vai bojatas adas.

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

Jaizvairas no zalu iekliSanas mut€ vai acts, jo §Ts zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu.
Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar acim, tas nekavéjoties pamatigi jaskalo ar tideni, un
ja acu kairindgjums saglabajas, meklét medicinisk0 palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai

iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai paligvielam (sk. 6.1. apakSpunktu) jaizvairas
no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Izvairities no zalu saskares ar adu. Ja notikusi nejausa saskare ar adu, nekavgjoties nomazgajiet rokas ar
ziep&€m un tdeni.

P&c lietoSanas mazgat rokas. LietoSanas laika nedrikst smek&t, dzert vai &st.



Apstradatus dzivniekus nedrikst glaudit, 1idz aplikacijas vieta ir izzuvusi, un bérniem nedrikst laut
rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. Tadg] ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet agri
vakara un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi berniem.

Uzglabat pipetes originalaja iepakojuma un izlietotas pipetes nekavgjoties iznicinat.

Citi piesardzibas pasakumi

Fipronils var negativi ietekmét fiden1 dzivojosus organismus. Divas dienas péc zalu lietoSanas suniem
nedrikst laut peldét denstilpés.

Ka nesgjviela izmantotais spirts var negativi ietekmét krasotas, lakotas vai citas majsaimniecibas iekartu
virsmas vai mébeles.

Sis zales ir viegli uzliesmojosas. Sargat no karstuma, dzirkstelem, atklatas liesmas vai citiem
aizdegSanas avotiem.

4.6 lespg&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dzivniekam, p&c zalu laiziSanas, var novérot islaicigu hipersalivaciju (parmérigu siekalu izdalisanos),
galvenokart, nesgjvielas Ipasibu dg].

Starp loti retam nevelamajam blakusparadibam ir zinots par parejosam adas reakcijam zalu lietoSanas
vieta (adas krasoSanas, viet€ja alopécija, nieze, eritema) un vispargju niezi vai alop&ciju. Atseviskos
gadijumos péc lictoSanas novérota pastiprinata siekaloSanas, atgriezeniski neirologiski simptomi
(paaugstinats jutigums, depresija, ar nervU sistémas darbibu saistiti simptomi), vemsana vai respiratori
simptomi.

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 arstgtajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstétajiem dzivniekiem);

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratoriskajos p&tijumos, lietojot fipronilu, netika konstatéta teratogéna vai fetotoksiska iedarbiba.

Nav veikti pétfjumi par zalu ietekmi uz grisnam vai laktgjosam kucem. Grusnibas un laktacijas laika
lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

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

LietoSanas veids: Lietot lokalas aplikacijas veida uz adas.

Tikai arigai lietoSanai. Aplicet zales tiesi uz adas, atbilstosi dzivnieka kermena svaram.
Pirms apstrades dzivnieki ir precizi janosver.

Devas: viena 1,34 ml pipete paredz&ta sunim, ar kermena svaru 10-20 kg.
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Lietosanas metode: iznemiet pipeti no maisina. Turiet pipeti vertikali uz augSu. Uzsitiet pa pipetes
Saurako dalu, lai nodrosinatu, ka saturs atrodas pipetes galvenaja dala. Nolauziet pilinamas pipetes

pipetes galu tiesi pret atsegto adu un vairakas reizes viegli saspiediet pipeti, lai iztukSotu tas saturu viena
vai divas vietas.
Lai pipeti iznemtu no maisina, ladzu, izmantojiet Skéres vai skatit attlu:
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Ir svarigi parliecinaties, lai zales tiek uzklatas vieta, kura dzivnieks nevar tas nolaizit, un lai péc
apstrades dzivnieki nelaizitu cits citu.

Jaripgjas, lai novérstu parmérigu apmatojuma samitrinaSanoS ar zalém, jo arstéSanas vieta
apmatojumam bis lipigs izskats. Ja tomér tas noticis, pazimes izzudis 48 stundu laika péc lietoSanas.

Blusu wun/vai &r¢u invazijas optimalai kontrolei arst€Sanas shému var pielagot vietgjai
epidemiologiskajai situacijai.

Ta ka nav veikti droSuma p&tijumi, minimalais intervals starp arstéSanas reizém ir 4 ned¢las.

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

Merka sugu dzivniekiem droSuma pétijumos netika noveérotas nev€lamas reakcijas 8 ned€las veciem
kucéniem, augosiem suniem un suniem, kas sver aptuveni 2 kg svaru, kurus tris reizes apstradaja ar tadu
daudzumu, kas piecreiz parsniedza ieteikto devu. Tomeér nevélamo reakciju risks (sk. 4.6. apaksSpunktu)
var palielinaties pardoz&Sanas gadijuma, tapéc dzivnieki vienmér jaapstrada, izmantojot pareizo pipetes
izmeru atbilstosi kermena svaram.

4.11 lerobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretektoparazitu lidzekli lokalai lietoSanai.
ATK vet kods: QPS3AX15.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir insekticida un akaricida viela, kas pieder pie fenilpirazolu grupas. Ta iedarbibas pamata ir
gamma-aminosviestskabes (GASS) kompleksa inhibicija, saistoties pie hlora kanaliem un tadgjadi
blokgjot hloridjonu pre- un postsinaptisko parnesi starp $iinu membranam. Rezultata kukainiem un
&rceém rodas nekontrol&ta centralas nervu sisteémas aktivitate, un tie iet boja.

Fipronilam piemit insekticida un akaricida iedarbiba pret blusam (Ctenocephalides felis) un akaricida
iedarbiba pret &rcém (Rhipicephalus sanguineus, Dermacentor reticulatus un Ixodes ricinus) suniem.



Jaunas blusas tiek nogalinatas 24 stundu laika kop$ briza, kad tas nokluvusas uz dzivnieka. Ja zalu
lietoSanas laika dzivniekam jau ir €rces, pirmo 48 stundu laika tas ne vienmér var tikt nogalinatas, tacu
tas tiks nogalinatas 9 dienu laika.

Zales iedarbojas pret blusu (Ctenocephalides felis) invaziju apméram 8 ned€las un pret &réu invaziju
apméram 4 nedglas (skat. lietoSanas indikacijas), atkariba no &rcu sugas un daudzuma.

5.2 Farmakokinétiskie dati

Lietojot fipronilu kada noteikta vieta uz suna adas, zales 1eni iesticas caur adu. Zema koncentracija
fipronils ir atrodams sunu asins plazma, turklat dazadiem suniem §is koncentracijas limeni ir loti
atskirigi. Fipronila pielietosana garant€ vienmerigu suna apmatojuma segas parklasanu ar So kimikaliju,
pateicoties labam koncentracijas gradientam starp pielietoSanas vietu un attalinatam dzivnieka kermena

zonam.

Fipronils galvenokart tiek metabolizéts I[idz ta sulfonatvasingjumam (RM1602), kam arT piemit
insekticidas un akaricidas 1pasibas.

Fipronila koncentracija apmatojuma laika gaita samazinas.

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

Povidons K12

Polisorbats 80

Butilspirts

Dietilenglikola monoetil&teris

6.2 Biutiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzéta iepakojuma: 3 gadi.

6.4 IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

1,34 ml pipete, kas izgatavota no pléves, kas sastav no tris kartam: polipropiléns/COC/polipropiléns,
atSkaiditaju nesatuross lakas laminats, un polietiléna lidzpolimérs /EVOH/polietiléns. Pipetes ir
iepakotas Cetrkartigas folijas maisinos, kurus nevar atvért bérns saviem spékiem. Maisini ir izgatavoti
no LDPE/neilona/aluminija folijas /poliestera pléves un iepakoti kartona kastite.

Kastites pa 1, 2, 3, 4, 6, 8, 12, 24, 30, 60, 90, 120 vai 150 pipetem.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

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

Fipronils var apdraudét tident dzivojoSus organismus. Nepiesarnojiet dikus, tekoSus tidenus vai gravjus
ar §im veterinaram zalém vai tuksu to iepakojumu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited

Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

V/DCP/12/0049

9.  REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 05/07/2012

P&dgjas parregistracijas datums: 29/06/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2019

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



