MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

MARKEJUMS
V/DCP/14/0019
(Lietosanas instrukcija noradama informdcija izkldastita uz aréja iepakojuma)

INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kaste

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 50 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem
Fipronil

2. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viena 0,5 ml pipete satur:

Aktiva viela:

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

Butilhidroksianizols (E-320)........cccccccvvvviinvniennns 0,100 mg
Butilhidroksitoluéns (E-321).......ccccccceviveiieineanen. 0,050 mg
Benzilspirts (E-1519) ......cccceevevviieineieceeee, 142,500 mg

Caurspidigs bezkrasains vai viegli dzeltenigs

3. ZALU FORMA

Skidums pilinasanai uz adas.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

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

| 5.  MERKA SUGAS

Kaki.

| 6. INDIKACIJA(-S)

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

Erc¢u (Ixodes ricinus) invazijas arstéSanai. Uz dzivnieka eso$as €rces (Ixodes ricinus) tiks
nogalinatas 48 stundu laika. Arsté$ana neaizsarga pret jaunu éréu invaziju.

‘ 7. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)




Q

LietoSanas metode - lokala uzklasana uz adas.
Deva: viena 0,5 ml pipete 1 kakim.
Tikai arigai lietoSanai.
Neizsainojiet no blistera 1idz zalu lietosanai. Glabajiet pipetes originala iepakojuma, lidz
nepiecieSams tas izmantot.
| 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA |

| 9. TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

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

| 10. DERIGUMA TERMINS |

EXP {mé&nesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI |

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot nekavgjoties.

Sim veterinarajam zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat pipeti karbina l1dz lietoSanai, lai pasargatu no gaismas.

Nelietojiet pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma p&c EXP. Deriguma
termina beigas ir attieciga ménesa pedgja diena.

12.  TPASINORADIJUMI NEIZLIETOTO VETERINARO ZALU VAI TO
ATKRITUMU IZNICINASANAI

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

Zales nedrikst nonakt tidens tilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un citus ideni dzivojoSus organismus.
Nepiesarnot dikus, Gdenscelus vai drenazas 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(-1)

V/DCP/14/0019

| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



INFORMACIJA, KAS JANORADA KASTES IEKSPUSE

Kartona kaste

1. KONTRINDIKACIJAS

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, zales nedrikst lietot kak&niem, kas jaunaki par 8 nedélam
un/vai sver mazak par 1 kg.

Nelietot slimiem dzivniekiem Vai dzivniekiem atveselo$anas perioda.

Nelietot trusiem, jo ir noverotas blakusparadibas un var pat iestaties nave.

Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

2. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Daziem dzivniekiem, nemot véra to raksturigas pasibas, péc tam, kad tie nolaiza apstrades
vietu, 1slaicigi notiek parmériga siekalu izdaliSanas/siekalo$anas. Starp loti retam iesp&jamam
blakusparadibam p&c lietoSanas, zinots par parejosam adas reakcijam aplikacijas vieta (adas
krasas zudums, apmatojuma zudums, nieze, apsartums) un vispar&ju niezi vai apmatojuma
zudumu. AtsevisSkos gadijumos pé&c lietosanas, noverota parmeriga siekalu
izdaliSanas/siekalosanas, atgriezeniski neirologiski simptomi (paaugstinats adas jutigums,
depresija, nervu simptomi), vemsana vai elso$ana.

3. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Turiet pipeti vertikali. Uzsitiet pa Sauro pipetes dalu, lai viss saturs ir pipetes apakséja galvenaja
korpusa. Nogrieziet pipetes augs€jo dalu ar sk&rém.

Paskiriet dzivnieka apmatojumu starp lapstinam, lai ada ir redzama. Novietojiet pipetes galu pie
adas un viegli piespiediet izspiezot saturu uz adas, vélams divas vietas- viena uz galvaskausa
pamatnes un otra 2 - 3 cm zemak.

Ieverot piesardzibu, lai izvairitos no parmérigas apmatojuma samitrinasanas, jo tas izraisis
apmatojuma salipSanu aplikacijas vieta. Ja tas notiek, salipums izzudis 24 stundu laika péc

aplikacijas.

Ta ka nav veikti pétijumi par droSumu, nelietojiet biezak ka reizi 4 nedglas..

4.  TPASIE BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Ipasi bridinajumi katrai mérka sugai

Optimalai blusu kontrolei majas ar vairakiem majdzivniekiem, visi suni un kaki jaapstrada ar
piemérotu insekticidu.

Izvairieties no biezas dzivnieku peldinasanas vai mazgaSanas ar Sampunu, jo zalu efektivitate
netika parbaudita $ajos apstaklos.

Ja zales tiek izmantotas blusu alergijas izraisita dermatita arstéSanai, ieteicams reizi ménesi
lietot zales pacientiem ar alergiju un citiem kakiem maja.

Blusas no majdzivniekiem biezi iemitinas pakaiSos, grozos un gulvietas, kur visbiezak tie
uzturas, pieméram, mikstajas mébelés un paklajos, tie intensivas invazijas gadijjuma ir
jaapstrada ar atbilsto$u insekticidu un regulari jaizstc ar putek]u sticgju.



Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Tikai arigai lietoSanai.

Izvairities no kontakta ar dzivnieka actm. Ja notikusi nejausa saskare ar actm, nekavgjoties
rupigi acis skalot ar Gideni.

Pirms lietoSanas dzivnieku ir precizi janosver. Ir svarigi parliecinaties, ka zales ir uzpilinatas
vieta, kur dzivnieks nevar to nolaizit, un parliecinieties, ka dzivnieki nelaiza viens otru péc
arsteSanas.

Var bit &réu piesiik§anas. ST iemesla d&] nevar bit izslégta infekcijas slimibu parnese no &rces
uz dzivnieku. Pievérsiet ipaSu uzmanibu gadijumos, kad kakéni, kas jaunaki par 8 nedélam,
atrodas saskaré ar apstradato mati, jo nav zinams, dokumentali apstiprinats, zalu raditais
potencialais risks.

Nelietot uz briicém vai bojatas adas.

Nelietot dzivniekiem, kuriem §1s zales nav paredz&tas, Tpasi trusiem un jiiras clicinam.

Nelietot vienlaikus ar citiem tieSi uz dzivnieka adas lietojamiem Iidzekliem pret blusam.
Bridinajumi lietotajiem

Uzglabat pipeti originalaja iepakojuma Iidz lietoSanai.

Personam ar pastiprinatu jutibu (alergiju) pret fipronilu vai kadu no sastavdalam, ir jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zalém. Izvairities no pirkstu kontakta ar saturu. Ja saskare notiek,
ripigi janomazga rokas ar ziepem un fideni. Sis zales var izraisit kairinajumu glotadam un acim,
tade] jums vajadzetu izvairities no zalu saskares ar muti un acim.

Ja notikusi nejausa satura saskare ar acim, nekavgjoties ripigi izskalot tas ar lielu tdens
daudzumu.

Zalu noriSana ir bistama. Noversiet bérnu piekluvi pipeteém un izlietotas pipetes pec zalu
uzklasanas izmetiet.

Apstradatus dzivniekus nedrikst glaudit [idz aplikacijas vieta ir nozuvusi, un bérniem nedrikst
laut rotalaties ar tikko apstradatiem dzivniekiem. Tap&c ieteicams dzivniekus arstét nevis pa
dienu, bet agri vakara un nesen apstradatiem dzivniekiem nelaut gulét pie saimniekiem, Tpasi
b&rniem.

Zalém var biit negativa ietekme uz krasotam, lakotam un citam majsaimnieciba sastopamam
virsmam, ka arl mebelém.

Nesmeket, nedzert un neest zalu aplikacijas laika.

P&c apstrades nomazgat rokas.

Lieto$ana grusnibas, laktacijas vai déSanas laika
Nelietot zales griisnibas vai kakénu zidiSanas laika.

Pardozeés$ana (simptomi, neatlickamie pasakumi, antidoti), ja nepiecie$ams

PardozgSana var palielinat nevélamo blakusparadibu risku. Terapijas laika var rasties nieze.
Pardozgsanas gadijuma notiks matu salipSana aplikacijas vieta. Tomér, ja tas notiek, tas pazud
24 stundu laika p&c aplikacijas.

‘ 5. MARKEJUMA TEKSTA PEDEJAS APSTIPRINASANAS DATUMS

06/2016

‘ 6. CITA INFORMACIJA

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

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



\ DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

| 1. VETERINARA ZALU NOSAUKUMS

Fiprotec 50 mg pilinasanai uz adas kakiem
Fipronil

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Beaphar B.V.

| 3. DERIGUMA TERMINS

{ménesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

{numurs}

‘ 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem



