VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/DCP/14/0019

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 50 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem

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

Aktiva viela:

Fipronils 50,0 mg
Paligvielas:

Butilhidroksinizols (E-320) 0,100 mg
Butilhidroksitoluols (E-321) 0,050 mg
Benzilspirts (E-1519) 142,500 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.
Dzidrs, bezkrasains lidz viegli dzeltenigs Skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2. Lietosanas indikacijas, noradot mérka sugas

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstéSanai un novérsanai. Aizsardzibas ilgums pret blusu invaziju ir 5
nedélas.

Ercu (Ixodes ricinus) invazijas arstésanai. Uz dzivnieka eso$as &rces (Ixodes ricinus) tiks nogalinatas 48 stundu
laika. Arstéana neaizsarga pret jaunu réu invaziju.

4.3 Kontrindikacijas

Ta ka nav pieejami atbilstosi pétijumi, zales nedrikst lietot kakéniem, kuri jaunaki par 8 nedélam un/vai sver
mazak par 1 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sistémiskas saslimsanas, drudzis u.c.) vai dzivniekiem atveseloSanas perioda.
Nelietot trusiem, jo iespgjamas blakusparadibas un pat nave.

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

4.4  Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Optimalai blusu kontrolei majas ar vairakiem majdzivniekiem, visi dzivnieki jaapstrada ar piemérotu
insekticidu.

Izvairieties no biezas dzivnieku peldinasanas vai mazgasanas ar Samptinu, jo zalu efektivitate netika parbaudita
Sajos apstak]os.



Majdzivnieku blusas biezi iemitinas pakaiSos, grozos un gulvietas, kur visbiezak tie uzturas, piemé&ram,
mikstajas mébel€s un paklajos, kas lielas invazijas gadijuma ir jaapstrada ar piem&rotu insekticidu un regulari
jaizsiic ar puteklu sticgju.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai arigai lietoSanai.

Izvairties no zalu iekliiSanas dzivnieka acis. Ja notikusi nejausa saskare ar actm, tas nekav&joties riipigi skalot
ar tdeni.

Pirms lietosanas dzivnieks ir precizi janosver (skatit arT 4.3. apakSpunktu). Ir svarigi parliecinaties, ka zales ir
uzpilinatas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit, un parliecinieties, ka dzivnieki nelaiza viens otru péc
arsteSanas.

Var biit &réu piesiikianas. ST iemesla dél nevar tikt izslégta infekcijas slimibu parnesana. Nav dokumentéta
iesp&jama zalu toksicitate kakéniem jaunakiem par 8 nedélam, Kuri atrodas saskar¢ ar arstéto mati. Lietot p&c
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Nelietot uz briicém vai bojatas adas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem §1s zales nav paredz€tas, Tpasi truSiem.

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

Lidz izmanto$anas bridim uzglabat pipetes originalaja iepakojuma un péc izmantoSanas nekavéjoties tas
izmest.

Sis zales var izraisit glotadu un acu kairinajumu. Tadgl izvairities no zalu saskares ar muti un acim.
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai kadu no paligvielam (skatit 6.1. apakSpunktu)
vajadzg€tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Izvairities no satura saskares ar adu. Ja notikusi
saskare, rokas riipigi mazgat ar ziepém un tdeni.

Ja notikusi nejausa zalu noklisana acis, acis nekavéjoties riipigi skalot ar lielu daudzumu Gdens. Nesméeket,
nedzert un neést zalu lietosanas laika.

P&c lietoSanas mazgat rokas.

Zalu noriSana ir bistama. Novérst bernu piekluvi pipeteém un izlietotas pipetes pec zalu lietosanas iznicinat.
Nejausas norisanas gadijuma nekavejoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

Apstradatos dzivniekus nedrikst glaudit, Iidz aplikacijas vieta ir pilniba nozuvusi, un bérniem nedrikst laut
rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. ST iemesla d&] ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet
pEcpusdiena un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, 1pasi beérniem.

Citi piesardzibas pasakumi:
Zalém var biit negativa ietekme uz krasotam, lakotam un cita veida majsaimnieciba sastopamam virsmam Vvai
mébelem.

4.6 Iesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Dzivniekiem pec zalu laiziSanas var noverot Tslaicigu, pastiprinatu siekaloSanos, galvenokart, nesgjvielas
Ipasibu dg].

Starp loti reti iesp&jamam blakusparadibam péc lietoSanas, zinots par parejosam adas reakcijam aplikacijas
vieta (zvinosanas, vietgja alopécija, nieze, erittma) un visparéju niezi vai apmatojuma zudumu. Atseviskos
gadijumos péc lietosanas noverota pastiprinata siekaloSanas, atgriezeniski neirologiski simptomi (pastiprinats
jutigums, nomakums, nervu simptomi), vemsana vai elposanas traucg&jumi.

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 arstétajiem 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 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
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4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Laboratorijas p&tijumos ar fipronilu netika konstatéta teratogéna vai embriotoksiska iedarbiba. Nav noteikts
$o zalu droSums grasnam vai lakt&josam kucém. Lietot tikai p&c arst&josa veterinararsta ieguvuma un riska
attiecibas izvertésanas.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaicigi ar citam pretblusu zalém, kas tiek aplic&tas tiesi uz dzivnieka.

49 Devas un lietoSanas veids

LietoSanas veids - lokalai lieto$anai uz adas.
Tikai arigai lietoSanai.

Deva: viena 0,5 ml pipete vienam kakim.

Lietosana: lai pipeti iznemtu no bilstera, lietot viegli noplésamo stiiri. Foliju necaurdurt ar $ké&rém, naziem vai
citiem asiem instrumentiem, jo tas var bojat ickSpusé esoso pipeti. Turét pipeti vertikali uz augsu. Uzsist pa
Sauro pipetes dalu, lai viss saturs nonaktu pipetes apakseja galvenaja dala. Nogriezt pipetes augsgjo dalu ar
Skeérém.

Paskirt dzivnieka apmatojumu starp lapstinam Iidz ir redzama ada. Novietot pipetes galu tiesi pie adas un viegli
piespiest izspiezot pipetes saturu uz adas, vélams divas vietas - viena uz galvaskausa pamatnes un otra 2 - 3

cm zemak.

Ievérot piesardzibu, lai izvairitos no parmé&rigas apmatojuma samitrina$anas, jo tas izraisis apmatojuma
salip$anu aplikacijas vieta. Ja tas notiek, salipums izzudis 24 stundu laika p&c aplikacijas.

Ta ka nav veikti droSuma pétijumi, minimalais arst€Sanas intervals ir 4 nedelas.
Optimalai blusu invazijas kontrolei, zalu lietosanu var pamatot ar viet&jo epidemiologisko situaciju.

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

Pardozesana var palielinat blakusparadibu risku (skatit 4.6. apakSpunktu). Arsté3anas laika var rasties nieze.
Pardozesanas gadijuma notiks apmatojuma salipSana aplikacijas vieta. Ja tas notiek, salipums izzid 24 stundu
laika p&c aplikacijas.

411 Ierobezojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piem&rojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

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

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Fipronils ir insekticids/akaricids lidzeklis no fenilpirazolu grupas. Tas darbojas, kav&jot GASS kompleksu,

saistoties pie hlorida kanaliem un tadgjadi blokgjot hlorida jonu parvieto$anos caur Stinu membranam. Tas rada
nekontrol&tu centralas nervu sist€mas aktivitati un navi kukainiem un &rcém.



5.2 Farmakokinétiskie dati

UzsiikSanas
P&c So zalu lokalas lietoSanas kakim, fipronila uzsiik§anas caur adu ir nieciga.

IzplatiSanas
P&c aplikacijas fipronils izplatas pa dzivnieka apmatojumu no aplikacijas vietas uz periferam zonam (jostas

vietu, saniem u.c.).

Biotransformacija
In vitro p&tijumos ar subcelularajam aknu frakcijam galvenais metabolits ir fipronila sulfinila atvasinajums.
Tomér in vivo apstaklos tas var bt ierobezots, jo fipronils slikti uzsticas kaka organisma.

Eliminacija
Fipronila koncentracija apmatojuma ar laiku samazinas, sasniedzot aptuveni 1 pg.g? divus méneSus péc
arstesanas.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Butilhidroksianizols (E-320)
Butilhidroksitoluols (E-321)

Benzilspirts (E-1519)

Dietilena glikolmonoetileteris

6.2 Biitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atversanas: izlietot nekavgjoties.

6.4. IpasSi uzglabasanas nosacijumi

Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat blisteri un pipeti kastite lidz lietosanai, lai pasargatu no gaismas.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Zila pipete, kas sastav no termiski veidota apvalka (polipropiléna un akrilnitrila metilkopoliméra / cikliska
olefia kopoliméra / polipropiléna) un pléves (akrilnitrila metilakrilata kopolimérs / aluminija / poliestera).

1, 2, 3, 6 pipetes iepakotas kartona kastgs.

vai

Zila pipete, kas sastav no termiski veidota apvalka (polipropilénacikliska olefina kopoliméra/etiléna vinila
spirta kopolim@ra/polipropiléna) un pléves (polietiléna terafatalata/aluminija/polipropiléna).

Zila pipete ir ievietota aluminija blister (polietiléns/poliamids/aluminijs/poliamids/polietilens un

poliamids/aluminijs/polietiléns).

1, 2, 3, 4, 6 pipetes iepakotas kartona kastes.



Ne visi iepakojuma izm@ri 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.
Zales nedrikst nonakt Gidenstilp@s, jo tas var apdraudét zivis un citus tideni dzivojoSus organismus. Nepiesarnot
dikus, Gidenscelus vai drenazas gravjus ar zalém vai tukSo zalu iepakojumu.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Beaphar B.V.

Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte

Niderlande

T:+31 572 38 834

F: +31 572 348 835

E: hgb@beaphar.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0019

9. REGISTRACIJAS DATUMS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28.04.2014.

P&dgjas parregistracijas datums: 08.05.20109.

10 TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

05/2019

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



