MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

MARKEJUMS
V/DCP/14/0022
(Lietosanas instrukcija noradama informacija izklastita uz aréja iepakojuma)

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 67 mg $kidums pilinasanai uz adas maza auguma supiem
Fipronil

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena 0,67 ml pipete satur:

Aktiva viela:

Fipronils ..o, 67,0 mg
Paligvielas:

Butilhidroksianizols (E320) ........c..c.c....... 0,134 mg
Butilhidroksitoluols (E321).........ccccocu...... 0,067 mg
Benzilspirts (E1519) .....cc.coovvviverienne. 190,950 mg

Dzidrs bezkrasains I1dz nedaudz iedzeltens Skidums

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas

4. IEPAKOJUMA IZMERS

1x 0,67 ml
2x 0,67 ml
3x 0,67 ml
6x 0,67 ml

| 5.  MERKA SUGAS

Suni

| 6. INDIKACIJA(-S)

Blusu (Ctenocephalides felis) invazijas arsté$anai un novérSanai suniem. Aizsardzibas ilgums
pret blusu invaziju ir 5 nedglas.

Zales aizsarga sunus pret jaunu &rc¢u (Dermacentor reticulatus, Rhipicephalus sanguineus)
invaziju no 7. lidz 28. dienai péc zalu lictosanas. Zales nav efektivas, ja &rces jau ir piesukusas.



7.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Lietosanas veids: vietgjai lietoSanai uz adas.
Devas:
e Viena 0,67 ml pipete sunim, kura kermena svars ir no 2 kg 1idz 10 kg
Devu diapazons ir 6,7-33,5 mg fipronila uz vienu kg kermena svara.
Parliecinieties, ka izvelgjaties pareizas zales, kas atbilst Juisu suna kermena svaram.
Tikai arigai lietoSanai.

Uzglabajiet pipetes originalaja iepakojuma, 1idz nepiecieSams tas izmantot.

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

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

Pirms katras lietoSanas reizes izlasiet kastites iekSpus€ uzrakstito informaciju, kur sniegti visi
noradijumi un bridingjumi, ieskaitot bridindgjumus lietotajiem.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {meénesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Lidz lietoSanai glabajiet pipeti blister, lai pasargatu to no saules gaismas.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits markéjuma pec EXP.
Deriguma termina beigas ir attieciga ménesa pédeja diena.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

Jebkuru neizlietoto veterinaro zalu atkritumi ir jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu
aktiem.

Zales var apdraudget zivis un citus tident dzivojosus organismus. Nepiesarnot dikus, fidenscelus vai
gravjus ar zalém 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(-I)

V/DCP/14/0022

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



INFORMACIJA, KURAI JABUT KARTONA KASTITES IEKSPUSE

Kartona kastite

1. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot supiem, kas ir jaunaki par 8 nedélam un/vai vieglaki par 2 kg.

Nelietot, ja konstatéta alergija pret aktivo vielu vai pret kadu no citam sastavdalam.
Nelietot slimiem dzivniekiem vai dzivniekiem atveselo$anas perioda.

Nelietot trusiem, jo ir iesp&jamas nevelamas blakusparadibas vai pat var iestaties nave.

Sis zales ir Tpasi izstradatas suniem. Nelietot kakiem, jo iesp&jama pardozesana.

2. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Ja zales tiek nolaizitas, Tslaicigi var noverot parmérigu siekalu izdaliSanos/siekalo$anos
galvenokart nesgjvielas 1pasibu del.

Starp loti retam iesp&amam blakusparadibam pec lietoSanas, zinots par parejosam adas
reakcijam aplikacijas vieta (apsartums, adas krasas zudums, apmatojuma zudums, nieze)un
visparigu niezi vai apmatojuma zudumu. Atseviskos gadijumos péc lietoSanas, novérota
parmériga siekalu izdaliSanas/siekaloSanas, atgriezeniski neirologiski simptomi (paaugstinats
adas jutigums, depresija, nervu simptomi), vemsana vai elsoSana.

Nepardozet. Pardozesanas gadijuma nevélamo blakusparadibu risks var palielinaties.

Ja noverojat jebkadas butiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja
lietoSanas instrukcija, liidzu, inform&jiet par tam savu veterinararstu.

3. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Lietosanas veids — pipeti turét vertikali. Uzsitiet pa pipetes Sauro galu, lai parliecinatos, vai
saturs ir pipetes galvenaja korpusa. Nogrieziet pipetes aug$gjo dalu ar sk&rém.

Pagkiriet apmatojumu starp lapstipam un galvas pamatni, [idz ada ir redzama. Novietojiet
pipetes galu uz adas un maigi uzklajiet pusi no satura uz adas abas lietoSanas vietas.

Neuzklajiet Skidumu uz apmatojuma un neieberzgjiet to ada.

Ir jarikojas uzmanigi, lai apmatojums nekltitu parmeérigi mitrs zalu dgl, jo tas radis apmatojuma
salipSanu aplikacijas vieta. Tomér, ja ta notiek, parasti tas noziid 24-48 stundu laika pec
lietoSanas.

Ta ka nav pieejami droSuma pétijumi, neuzklajiet biezak, ka reizi Cetras nedgelas.

4.  TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS




Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai
Optimalai blusu invazijas kontrolei majsaimnieciba ar vairakiem dzivniekiem visi suni un kaki
ir jaapstrada ar piemeérotu insekticidu.

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

Nav pieejami dati par peldeéSanas/mazgasanas ietekmi uz zalu iedarbibu suniem. MazgaSana
pirms vai biezi pec arstéSanas var samazinat zalu iedarbibu.

Zales nenovers ercu piesiikS§anos dzivniekiem. Turklat nav zinams, vai zales ietekmes esoSu
ércu invaziju. ST iemesla de] nevar izslegt infekciju slimibu parnesi no €rces uz dzivnieku.

Ir zinams, ka zales aizsarga pret jaunu &rcu invaziju no 7. lidz 28. dienai p&c zalu lietoSanas.
Tomér nav zinams, vai iedarbiba pret jaunu &réu invaziju pastav péc 4 ned€lam no lietoSanas
sakuma. Tapec reiz€m péc atkartotas zalu lietosanas, aizsardziba pret &rcém var nebiit iedarbiga
pat tad, ja zales ir atkartoti lietotas minimalaja 4 nedg€lu intervala.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai arigai lietoSanai. Nelietot zales uz briicém un ievainotas adas.

Nepielaut saskari ar dzivnieka acim. P&c nejausas saskares ar acim nekavgjoties un ripigi
skalojiet acis ar tideni.

Pirms arstésanas dzivnieki ir precizi janosver.

Ir svarigi, lai zales tiktu lietotas vieta, kur dzivnieks tas nevar nolaizit, ka ar janodrosina, lai p&c
arstesanas dzivnieki nelaizitu cits citu.

Pieverst Tpasu uzmanibu gadijumos, kad kuceni, kas jaunaki par 8 nedelam, atrodas saskare ar
mati, jo nav zinams, dokumentali apstiprinats, zalu raditais potencialais risks kucéniem.
Nelietot vienlaicigi ar citiem pretblusu zalém, kas tiek tieSa veida uzklati dzivniekam.

Bridinajumi lietotajam

L1dz lietoSanai glabajiet pipetes originalaja iepakojuma.

Personam ar pastiprinatu jutibu (alergiju) pret fipronilu vai kadu no sastavdalam, ir jaizvairas no
saskares ar $Tm veterinarajam zalém. Jaizvairas no zalu saskares ar pirkstiem. Ja ta notiek,
mazgajiet rokas ar ziep€m un tideni.

Sis zales var radit glotadas un acu kairinajumu. Tapéc ir jaizvairas no zalu saskares ar muti un
acim.

Ja notikusi nejausa satura saskare ar acim, nekavgjoties riipigi izskalot tas ar lielu daudzumu
adens.

Zalu norisana ir kaitiga. NodroSiniet, lai bérni nevarétu pieklut pipet€ém, un nekavgjoties péc
zalu lietoSanas izmetiet pipetes.

Arstetos dzivniekus nedrikst glaudit, 1idz aplikacijas vieta ir sausa, un bérniem nedrikst laut
saskarties ar arst€tajiem dzivniekiem. Tapéc ir ieteicams, dzivniekus arstet nevis pa dienu, bet
agra vakara, turklat nesen arstéti dzivnieki nedrikst gulét pie saimniekiem, it ipasi berniem.
Zalém var biit negativa ietekme uz krasotam, lakotam un cita veida majsaimnieciba sastopamam
virsmam, ka arT mébelém.

Zalu lietoSanas laika nedrikst smeket, dzert un &st.

P&c lietoSanas nomazgat rokas.




Citi piesardzibas pasakumi
Pé&c zalu lietosanas suni nedrikst peldét Gidenstilpés 2 dienas.

LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Nelietot zales griisnibas vai kucénu zidiSanas laika. Laboratorijas pétijumi ar fipronilu nav
uzradijusi nekadas teratogénas vai embriotoksiskas iedarbibas pazimes. P&tijumi netika veikti
grusnibas un laktacijas laika. Lietot zales grusnibas vai kucénu zidiSanas laika, tikai péc
arst€josa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieS§ams

Panesamibas pétjjumos 8 nedélas veciem kuc€niem, augo$iem supiem un aptuveni 2 kg
smagiem suniem, kas arst€ti vienreiz ar piecreiz lielaku devu par ieteicamo, netika noverotas
nevélamas blakusparadibas. Tomér blakusparadibu izraisiSanas risks var palielinaties
pardozesanas gadijuma. Tapéec ieteicams vienmer arstet dzivniekus ar atbilstosa lieluma pipeti.

‘ 5. DATUMS, KAD MARKEJUMA TEKSTS PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATS ‘

06/2016

| 6. CITA INFORMACLJA |

1, 2,3, 6,9, 12 pipetes ir iepakotas kartona kastite.
Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Laboratorios Calier, S.A.
Barcelongs, 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

Bezrecepsu veterinaras zales.



\ DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ PIPETEM UN BLISTERIEM

| 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 67 mg maza auguma suniem pilinasanai uz adas
Fipronil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Beaphar B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

{ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

{numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.



