VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/MRP/16/0024

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Fipron 402 mg skidums pilinasanai uz adas loti liela auguma supiem
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 pipete (4,02 ml) satur:

AKktiva viela: Fipronils 402 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E 320) 0,804 mg
Butilhidroksitoluols (E 321) 0,402 mg

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.
3. ZALUFORMA

Skidums pilina$anai uz adas.
Dzidrs, dzeltenas Iidz dzeltenzalas krasas $kidums.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Mérka sugas

Suni.

4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugu

Blusu (Ctenocephalides spp.) un &réu (Rhipicephalus spp., Dermacentor spp., Ixodes spp.)
invazijas arstéSanai un kontrolei suniem.

Blusu alergiska dermatita arstésanai un kontrolei suniem.

Utu (Trichodectes canis) invazijas kontrolei un arstésanai supiem.

4.3 Kontrindikacijas

Ta ka nav veikti pétijumi, zales nedrikst lietot kucéniem lidz 8 ned€lu vecumam un/vai
dzivniekiem ar kermena svaru lidz 2 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem (sisteémiskas saslimSanas, drudzis) un dzivniekiem
atveseloSanas perioda.

Nelietot trusiem. Iesp&jamas smagas nevelamas reakcijas un pat nave.

Zales ir paredz&tas lietoSanai suniem. Nelietot kakiem, jo iesp&jama pardozéSana.

Lietojiet piem&rotu iepakojuma izmeéru atbilstosi suna svaram.

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

4.4  TIpasi bridinajumi par katru mérka sugu

Izvairities no zalu nokliisanas dzivnieku acis. Nemot veéra parazitu iesp&jamas rezistences
risku pret aktivo vielu, un ar to saistito terapijas efektivitates samazina$anos biitu jaievéro
sekojosi noteikumi, lietojot pretektoparazitu lidzeklus:

- izvairities no parak biezas un atkartotas vienas grupas pretektoparazitu Iidzeklu lietoSanas;

- ievérot noteiktas devas un devu rezimu. Zales jalieto raZotaja ieteiktajas devas, lai
nodroSinatu optimalu terapeitisko efektu.



4.5 TIpasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Ir svarigi parliecinaties, ka zales tiek uzklatas vietd, kur dzivnieki tas nevar nolaizit, un
nodros$inat, lai péc apstrades dzivnieki viens otru nelaizitu. Zales drikst lietot tikai uz adas
virsmas. Nelietot ickskigi vai parenterali. Izvairities no zalu nonakSanas uz glotadas (acTs,
nasts, dzimumorganu glotadas un uz bojatas adas).

Ja majsaimnieciba ir vairaki dzivnieki, ar blusam saistitu problému optimalai kontrolei visi
dzivnieki jaapstrada ar piemérotu insekticidu. Nav ieteicams dzivnieku vannot /mazgat ar
Sampunu 2 dienu laika pec zalu lieto$anas, tapat nav ieteicams dzivnieku mazgat biezak neka
vienu reizi nedéla.

Péc lidzekla uzpilinasanas nepielaut supa peldéSanos dabigas tdenstilpés (skat. 6.6
apakspunktu).

Dazas €rces var piesiikties péc arstéSanas, tacu tas tiek nonavétas 24 - 48 stundu laika
péc zalu lietoSanas. Tas parasti notiek pirms érces maksimalas piesiikSanas, kas
samazina, tacu neizslédz transmisivo slimibu parneSanas risku.

Blusas no dzivniekiem biezi iemitinas dzivnieka groza, gulvieta vai to regularas uzturéSanas
vietas, pieméram, uz paklajiem un mikstam mebelem, kas ir jaapstrada masveida invazijas
gadijuma un kontroles pasakumu sakuma ar piemérotiem insekticidiem, ka arT regulari jatira
ar puteklsticgju.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret fipronilu vai kadu no paligvielam vajadz€&tu izvairities no
saskares ar §Tm zaleém.

Noversiet zalu saskari ar pirkstiem. Ja tomér saskare notikusi, nomazgajiet rokas ar ideni un
ziepem.

Zales var izraisit acu un glotadu kairinajumu. Tap&c janovers zalu saskare ar muti un acim.

Ja zales nejausi nokluvusas acis, nekavgjoties rupigi skalot acis ar tideni.

Ja kairinajums turpinas, mekl&t medicinisku palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&umu arstam.

Apstradatus dzivniekus nedrikst glaudit lidz aplikacijas vieta ir izzuvusi un b&rniem nedrikst
laut rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. Tadel ieteicams dzivniekus arst€t nevis pa
dienu, bet pievakaré un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi
b&rniem. Nesmeket, nedzert un neest lidzekla izmantosanas laika. P&c lietoSanas nomazgat
rokas.

Citi pasakumi

Fipronilam var biit negativa ietekme uz tidens organismiem. P&c zalu lietoSanas 2 dienas
nepielaut suna peldeéSanos dabigas Gidenstilpgs.

Zalém var biit negativa ietekme uz krasotam, lakotam vai citam virsmam, ka arT mébelem.

4.6 lIespejamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

Ja zales tika nolaizitas, dzivniekam var paradities 1slaiciga pastiprinata sickaloSanas, ko
izraisTjusi nesgjviela.

Loti retos gadijumos p&c lietoSanas ir paradijusies parejosa adas reakcija uzpilinaSanas vieta
(apmatojuma izbaloSana un izkriSana, nieze, adas apsartums) un visparéja nieze vai
apmatojuma izkriSana. Seviski reti ir paradijusies pastiprinata siekalo$anas, atgriezeniski
neirologiski simptomi (hiperestézija, depresija, nervozitate), vemsana vai elpoSanas
problémas.

LietoSanas vieta var paradities kosmétiski defekti (salipis apmatojums, blaugznas).
Izvairities no pardozesanas.

Ja nevelamas blakusparadibas nepariet, meklet veterinararsta palidzibu.



4.7 LietoSana grusnibas un laktacijas laika

Drosums tika parbaudits uz vaislas un grisnam kuceém un kucem laktacijas perioda, kam
vairakas reizes tika pielietota triskartiga zalu deva.
Zales drikst lietot vaislas suniem, grisnam un laktgjo§am kucém.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9. Devas un lieto§anas veids

Datu trikuma d&| noteiktais minimalais laiks starp divam lictoSanas reizém ir 4 nedglas.
LietoSanas veids: uzpilinaSanai uz adas.

Deva ir atkariga no dzivnieka svara.

Suni, kuru svars parsniedz 40 kg: vienas pipetes saturs, kuras tilpums ir 4,02 ml.

Viena pipete, kuras tilpums ir 4,02 ml, un viena piem&rota mazaka izméra pipete suniem,
kuru svars parsniedz 60 kg.

Tas nodrosinas ieteicamo minimalo fipronila devu 6,7 mg/kg kermena svara.

Ikménesa arstéSana ir ieteicama gadijuma, ja pastav liels atkartotas blusu invazijas risks,
gadijuma, ja suns ir alergisks uz blusu kodumiem, ka ari gadijuma, ja nepiecieSama &réu
invazijas kontrole, vai gadijuma, ja suns tick biezi mazgats ar alergisku reakciju neizraisosiem
vai adu mikstinoSiem Sampiiniem. Regionos, kur nedraud nopietna blusu vai &réu invazija,
Fipron suniem var lietot katrus divus lidz tris ménesus.

LietoSanas veids:

Pipeti turiet ar kaklinu uz aug8u un vairakas reizes uzsitiet uz kaklipa ar pirkstu. Ar rotgjosu
kustibu uzmanigi nolauziet galu. Paveriet dzivnieka apmatojumu uz skausta pirms lapstinam
ta, lai butu redzama ada. Pipetes galu pielieciet adai un vairakas reizes saspiediet to ta, lai viss
pipetes saturs nonaktu tiesi uz adas.

Fipron supiem ir efektivs pret blusu invaziju aptuveni 2 ménesus, bet pret &réu invaziju -
aptuveni 1 ménesi atkariba no vides kontaminacijas pakapes. Blusas tick nonavétas 24 stundu
laika p&c invazijas.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams
Laboratorijas pétijumos ir apstiprinajies, ka zales ir droSas mérka sugas dzivniekiem.
Laboratorijas pétijumi tika veikti ar kuc€niem (8 ned€lu vecuma) un ar apméram 2 kg
smagiem supiem. Lietota deva bija piecas reizes lielaka par ieteicamo. P&tjjumi neuzradija
nekadas nevélamas blakusparadibas. Nevélamo blakusparadibu risks (skat. 4.6. apakspunktu)
var palielinaties pardozéSanas gadijuma, tapec dzivnieki biitu jaarsté ar pareiza izméra pipeti,
kas izv€l&ta atbilstosi dzivnieka svaram.

411 IerobeZojumu periods dzivnieku produkcijas izmantosana
Nav piemérojams.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Citi lokalas lietoSanas pretektoparazitu lidzekli.
ATK vet kods: QP53AX15



51 Farmakodinamiskas ipasibas

Fipronils ir plaSa spektra insekticids/akaricids, kas iegiits no fenilpirazola. Posmkajiem tas ir
toksisks péc saskares ar kermena virsmu vai pec ta norisanas, iedarbojas gan pieaugusa, gan
uz kapura stadija. Kukainu CNS nervu sist€éma mijiedarbojas ar gamma-aminosviestskabes
(GABA) receptoriem, kas regulé hlorida kanalus. Zales blokg hlorida jonu parneSanu caur
Sinu membranam. Rodas parmeériga nervu stimulacija, nervu sisteémas nekoordinéta darbiba,
un tam seko kukainu un &rcu nave. Akaricidais efekts vél jo vairak tiek panakts, destruktivi
iedarbojoties uz &rc¢u siekalu dziedzeriem, padarot par neiesp&jamu &rcei sukt dzivnieka
asinis. Eréu matitém tika atklata fipronila reproduktiva toksicitate (neatgriezeniskas izmainas
olstinas).

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c zalu lietoSanas aktiva viela nokltst dzivnieka ada, ar koncentracijas gradienta palidzibu
tas izplatas no uzpilinasanas vietas uz periferiju (jostas zona, cirk$ni utt.), uzkrajas adas tauku
slant un matu folikulos, no kuriem ta pakapeniski nonak uz adas un apmatojuma. Sadi tick
nodrosinata ilgstoSa aktivitate. Fipronila koncentracija apmatojuma pakapeniski samazinas,
p€c 56 dienam apmatojuma nomerita koncentracija bija 3-4 pg/g. Péc lokalas lietoSanas

uzsiicas minimals daudzums fipronila (Iidz 1 %). Kermeni tas tiek metabolizéts ka
sulfonatvasinajums, kuram ir insekticida un akaricida iedarbiba.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts
Butilhidroksianizols

Butilhidroksitoluols

Povidons K-16,5

Polisorbats 80

Etanols 96%

Dietilenglikola monoetil&teris

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 2 gadi.
P&c maisina atverSanas izlietot nekavgjoties.

6.4 IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Stm veterinarajam zalém nav nepiecieSama Tpasa uzglabasanas temperatiira.
Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat sausa vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Caurspidiga vienas devas PE pipete ar nolauzamu galu (PE). Pipetes ir iepakotas pa vienai
aizkauséta maisina (PET-AI-PE). Maisini p&c tam tiek ielikti papira karbina.

Iepakojuma izméri: 1, 3 vai 25 vienas devas pipetes.



Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai
Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem
tiesibu aktiem.

Zales nedrikst nonakt fidenstilp&s, jo tas var apdraudét zivis un citus tdeni dzivojoSus
organismus. Nepiesarnojiet dikus, Gdenscelus vai gravjus ar §im zalém vai tukSajiem
iepakojumiem.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Bioveta, a. s.

Komenského 212/12

683 23 Ivanovice na Hané

Cehijas Republika

8. REGISTRACIJAS NUMURS

V/MRP/16/0024

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 01/07/2016
P&dgjas parregistracijas datums: 30/01/2017

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
01/2017

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

Bezrecepsu veterinaras zales.



