MARKEJUMS
V/DCP/14/0019

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste
(polipropiléna /aluminija folija un ietverta lietosanas instrukcija)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 50 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem
Fipronil

| 2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

AKktiva viela:
FIPronils.......ccooveiiiiecce e 50,0 mg

3. ZALUFORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1x0,50ml
2 x 0,50 ml
3 x 0,50 ml
4 x 0,50 ml
6 x 0,50 ml

5.  MERKA SUGAS

Kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

Er¢u (Ixodes ricinus) invazijas arstéSanai. Uz dzivnieka esosas erces (Ixodes ricinus) tiks nogalinatas 48
stundu laika. ArsteSana neaizsarga pret jaunu &réu invaziju.

| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Fiprotec lietosana:




LietoSanas veids - lokalai lietoSanai uz adas.
Deva: viena 0,5 ml pipete vienam kakim.
Tikai arigai lietoSanai.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

9.  IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietoSanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmreizgjas blistera atvérsanas izlietot nekavgjoties.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.
Uzglabat pipeti blisterT un Kastité 1idz lietosanai, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markgjuma pec EXP. Deriguma
termin$ attiecinams uz meénesa pedgjo dienu.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales var apdraud@t zivis un citus tident dzivojosus organismus. Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar
zalém vai tukso zalu iepakojumu.

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

13.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.



15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte
Niderlande

Talr.: +31 572 348 834
Fakss: +31 572 348 835
E-pasts: hgb@beaphar.com

| 16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0019

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste (Barex® folija, lietosanas instrukcija nav ieklauta)

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 50 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem
Fipronil

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena 0,5 ml pipete satur:

AKktiva viela:

FIPronils.......ccooveiiiie e 50,0 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E-320) .........cccccevveveiennns 0,100 mg
Butilhidroksitoluols (E-321)........cccccceviviveiiennns 0,050 mg
Benzilspirts (E-1519)......ccccceovininiiincienn 142,500 mg

Dzidrs, bezkrasains lidz viegli dzeltenigs $kidums.

3. ZALUFORMA

Skidums pilinaSanai uz adas.

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1x0,50ml
2 x 0,50 ml
3 x 0,50 ml
6 x 0,50 ml

5.  MERKA SUGAS

Kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arstésanai un novérsanai kakiem. Aizsardzibas ilgums pret blusu
invaziju ir 5 nedgelas.

Er¢u (Ixodes ricinus) invazijas arsté$anai. Uz dzivnieka esosas erces (Ixodes ricinus) tiks nogalinatas 48
stundu laika. ArsteSana neaizsarga pret jaunu &réu invaziju.



| 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

N )
ob\ 7 %,

LietoSanas metode - lokalai lieto$anai uz adas.

Deva: viena 0,5 ml pipete vienam kakim.

Tikai arigai lietosanai.

Uzglabat pipetes originala iepakojuma Iidz lietoSanai.

| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA |

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

Pirms katras lietosanas reizes izlasiet informaciju kastes ieksSpusg, lai pilniba iepazitos ar instrukcijam un
visiem bridinajumiem, ieskaitot bridinajumus lietotajam.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavejoties.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami ipasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat pipeti kastité 1idz lietoSanai, lai pasargatu no gaismas.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma. Deriguma termin$
attiecinams uz ménesa pedejo dienu.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Zales var apdraudgt zivis un citus tident dzivojosus organismus. Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar
zaleém vai tukso zalu iepakojumu.

13. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM” UN NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, JA PIEMEROJAMI

LietoSanai dzivniekiem.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.



| 15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Beaphar B.V.
Drostenkamp 3

8101 BX, Raalte
Niderlande

Talr.: +31 572 348 834
Fakss: +31 572 348 835
E-pasts: hgb@beaphar.com

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

V/DCP/14/0019

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot{numurs}



INFORMACIJA, KAS JANORADA KASTES IEKSPUSE

Kartona kaste (Barex® folija, lietosanas instrukcija nav ieklauta)

1. 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 vai dzivniekiem atveselo$anas perioda.

Nelietot trusiem, jo iesp&jamas blakusparadibas un pat nave.

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

2. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Dzivniekiem pé&c zalu laiziSanas var noverot 1slaicigu, pastiprinatu siekalosanos, galvenokart, nesgjvielas
pasibu dél. Starp loti reti iesp§jamam blakusparadibam péc lieto$anas, zinots par parejosam adas reakcijam
aplikacijas vieta (zvinoSanas, vieteja alopgcija, nieze, apsartums) un vispargju niezi vai apmatojuma
zudumu. Atseviskos gadijumos péc lietoSanas, noverota pastiprinata sickaloSanas, atgriezeniski
neirologiski simptomi (pastiprinats jutigums, nomakums, nervu simptomi), vemsana vai elpoSanas
traucgjumi.

Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minéta $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem noverota(-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 atseviskus zinojumus).

| 3. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Turét pipeti vertikali uz augSu. Uzsist pa Sauro pipetes dalu, lai viss saturs nonaktu pipetes apaksgja
galvenaja dala. Nogriezt pipetes augsgjo dalu ar skerém.

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

cm zemak.

leverot piesardzibu, lai izvairitos no parmerigas apmatojuma samitrinasanas, jo tas izraisis apmatojuma
salip$anu aplikacijas vieta. Ja tas notiek, salipums izzudis 24 stundu laika p&c aplikacijas.

Ta ka nav veikti droSuma petijumi, nelietot biezak ka reizi 4 nedglas.

4.  TPASIE BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai
Optimalai blusu kontrolei majas ar vairakiem majdzivniekiem, visi dzivnieki jaapstrada ar piemerotu
insekticidu. Majdzivnieku blusas biezi iemitinas pakaiSos, grozos un gulvietas, kur visbiezak tie uzturas,




pieméram, mikstajas mébelés un paklajos, kas lielas invazijas gadijuma ir jaapstrada ar piemérotu
insekticidu un regulari jaizsiic ar puteklu sticgju.

Izvairities no biezas dzivnieku peldinaSanas vai mazgaSanas ar Sampiinu, jo zalu efektivitate netika
parbaudita Sajos apstaklos.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai arigai lietoSanai. Izvairities no zalu iekltiSanas dzivnieka acis. Ja notikusi nejausa saskare ar acim, tas
nekavegjoties riipigi skalot ar @ideni.

Pirms lietosanas dzivnieks ir precizi janosver.

Ir svarigi parliecinaties, ka zales ir uzpilinatas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit, un parliecinieties, ka
dzivnieki nelaiza viens otru p&c arstéSanas.

Var biit &réu piesiikianas. ST iemesla dé] nevar tikt izslégta infekcijas slimibu parne$ana no &rces uz
dzivnieku.

Nelietot uz briicem vai bojatas adas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem §is zales nav paredzétas, Tpasi truSiem.

Nav dokumentéta iesp&jama zalu toksicitate kakéniem jaunakiem par 8 nedelam, kuri atrodas saskare ar
arstéto mati. Lietot p&c arstéjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvértésanas.

Nelietot vienlaikus ar citiem tieSi uz dzivnieka adas lietojamiem lidzekliem pret blusam.

Bridinajumi lietotajiem

Lidz izmanto$anas bridim uzglabat pipetes originalaja iepakojuma un p&c izmanto$anas nekavéjoties tas
izmest. Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu (alergiju) pret fipronilu vai kadu no paligvielam izvairities
no saskares ar §Tm veterinarajam zaleém.

Izvairities no satura saskares ar adu. Ja notikusi saskare, rokas riipigi mazgat ar ziepém un tideni. Sis zales
var izraistt glotadu un acu kairinajumu. Tadel izvairities no zalu saskares ar muti un acim.

Ja notikusi nejausa zalu nokltsana acis, acis nekavéjoties rapigi skalot ar lielu daudzumu tdens.

Zalu noriSana ir bistama. Noverst beérnu piekluvi pipetém un izlietotas pipetes pec zalu lietosanas iznicinat.
Nejausas norisanas gadijuma nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Apstradatos dzivniekus nedrikst glaudit, I1dz aplikacijas vieta ir pilniba nozuvusi, un b&rniem nedrikst laut
rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. STiemesla d&l ieteicams dzivniekus arstét nevis pa dienu, bet
pecpusdiena un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi be€rniem.

Nesmeket, nedzert un neest zalu lietoSanas laika.

P&c apstrades mazgat rokas.

Citi piesardzibas pasakumi
Zalém var bt negativa ietekme uz krasotam, lakotam un citam majsaimnieciba sastopamam virsmam, ka
arT mébelem.

Biitiska nesaderiba
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §Is veterinaras zales nedrikst lietot maisjjuma ar citam veterinarajam
zalem.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot zales griisnibas vai kakénu zidisanas laika.

Laboratorijas pétijumos ar fipronilu netika konstatéta teratogéna vai embriotoksiska iedarbiba. Nav
noteikts S0 zalu droSums griisnam vai lakt€josam kucem. Lietot tikai pec arstgjosa veterinararsta ieguvuma
un riska attiecibas izvertésanas.

Pardozgsana (simptomi, neatliekamie pasakumi, antidoti), ja nepiecieSams

Pardozesana var palielinat blakusparadibu risku. Arst&Sanas laika var rasties nieze.

Pardozésanas gadijuma notiks matu salip$ana aplikacijas vieta. Ja tas notiek, salipums izzad 24 stundu laika
péc aplikacijas.




5. MARKEJUMA TEKSTA PEDEJAS APSTIPRINASANAS DATUMS

05/2019

6. CITA INFORMACIJA

1, 2, 3, 6 pipetes iepakotas kartona kastes.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatti.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Laboratorios Calier, S.A.
Barcelonés, 26 — Pla del Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
(Barselona)

Spanija

Talr.: +34 93 849 51 33

Fakss.: + 34 93 840 13 98

E-pasts: laboratorios@calier.es

Beaphar B.V.

Oude Lindertseweg 9

8102 EV Raalte
Niderlande

Talr: +31 572 348 834
Fakss: +31 572 348 835
E-pasts: hgb@beaphar.com

Bezrecepsu veterinaras zales.


mailto:hqb@beaphar.com

DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA
Blisteris (Aluminija folija)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 50 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem l‘
Fipronil s

|2, AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) DAUDZUMS

FIPronils.......coooviiiiiieece 50,0 mg

| 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

1x 0,50 ml
2 x 0,50 ml
3 x 0,50 ml
4 x 0,50 ml
6 x 0,50 ml

4, LIETOSANAS VEIDS(-)

Skidums pilinasanai uz adas.

| S. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

Papildu informacija:

Beaphar B.V.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

Pipete (PP folija)

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 50 mg fipronil d (pec izveles)

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Skat. aluminija blisteri.

3. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| S. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

Skat. alumtnija blisteri.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM
(Barex folija)

| 1. VETERINARA ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 50 mg pilinasanai uz adas kakiem
Fipronil

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Beaphar B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

{meénesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

{numurs}

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem
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