B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Vectra 3D Skidums pilinasanai uz adas suniem 1,5-4 kg
Vectra 3D §kidums pilinasanai uz adas suniem> 4-10 kg
Vectra 3D Skidums pilinasanai uz adas suniem >10-25 kg
Vectra 3D Skidums pilinasanai uz adas suniem >25-40 kg
Vectra 3D $kidums pilinasanai uz adas suniem > 40 kg

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES TURETAJA,

KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA DAZADI

Registracijas apliecibas Tpasnieks:
Ceva SantéAnimale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francija

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Ceva SantéAnimale, 10, av. de La Ballasti¢re, 33500 Libourne, Francija
AB7 SANTE, Chemin des Monges, 31450 Deyme, Francija

2! VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Vectra 3D $kidums pilinasanai uz adas suniem 1,54 kg
Vectra 3D skidums pilinasanai uz adas suniem > 4-10 kg
Vectra 3D $kidums pilinasanai uz adas suniem >10-25 kg
Vectra 3D skidums pilinasanai uz adas suniem > 2540 kg
Vectra 3D skidums pilinasanai uz adas suniem > 40 kg

Dinotefuran / pyriproxyfen / permethrin

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katrs ml satur:

AKktivas vielas:

Dinotefurans 54 mg
Piriproksifens 4,84 mg
Permetrins 397 mg

Katrs aplikators-pilinatajs nodrosina:

Suna kermena Aplikatora Tilpums Dinotefurans | Piriproksiféns |Permetrins | N-
svars (kg) vacina krasa (ml) (mg) (mg) (mg) metilpirolid
ons
suniem 1,5-4 kg dzeltens 0,8 44 3,9 317 Qs 0.8 ml
suniem > 4-10 kg zalganzils 1,6 87 7,7 635 Qs 1.6 ml
suniem >10-25 kg zils 3,6 196 17,4 1429 Qs 3.6 ml
suniem >25-40 kg violets 4,7 256 22,7 1865 Qs 4.7 ml
suniem > 40 kg sarkans 8,0 436 38,7 3175 Qs 8.0 ml
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4. INDIKACIJA(-S)

Blusas:

Blusu (Ctenocephalides felis) un (Ctenocephalides canis) invazijas arsté8anai un kontrolei. Arstésana
pasarga dzivnieku no blusu invazijas vienu ménesi. Divus ménesus tiek noversta blusu vairoSanas kavejot
olu (ovocida darbiba), kapuru un kiininu (larvicida darbiba) attistibu no olam, kuras izd€jusas picaugusas
blusas.

Erces:

Sim zalém piemit pastaviga akaricida iedarbiba un tas darbojas ka repelents pret &¢u invaziju (ménesi pret
Rhipicephalus sanguineus, Ixodes ricinus vai tris nedélas pret Dermacentor reticulatus).

Ja pirms veterinaro zalu lietosanas dzivniekam jau ir piestiku$as &rces, tas visas var netikt nogalinatas
pirmo 48 stundu laika, bet gan vienas nedélas laika. Eréu nonemsanu ieteicams veikt ar speciali tam
paredz&tiem instrumentiem.

SmilSu musas, odi un sivas musas:

ArsteSana nodrosina ilglaicigu repelentu (atbaidoSu) iedarbibu. Veterinaro zalu lietoSana vienu ménesi ilgi
pasarga no smilSu musu (Phlebotomus perniciosus), odu (Culex pipiens, Aedesa egypti) un stvo musu
(Stomoxy scalcitrans) dz&lieniem. Arsté$ana nodroSina arf ménesi ilgu insekticidu iedarbibu pret odiem
(Aedesa egypti) un sivajam musam (Stomoxys calcitrans).

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kakiem (skatit ,,Ipasi bridinajumi”).Sis veterinaras zales nedrikst lietot kakiem to fiziologisko
Ipatnibu dél, jo kaka organisms nesp€j metaboliz&t permetrinu. Ja zales ir nejausi lietotas kakim, vai kakis
tas nejausi ir sanémis aktivi kontaktgjoties ar tikko arstétu suni, tad var rasties nopietnas blakusparadibas.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam, vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Eritréma, nieze vai diskomforts aplikacijas vieta ir reti noverota. S1s pazimes var biit vieglas un parejosas.
Ja pazimes saglabajas vai pasliktinas, ir jakonsultgjas ar veterinararstu.

Uzvedibas mainu, piemé&ram hiperaktivitati, vokalizaciju vai nemieru, sist€miskas pazimes, tadas ka
letargiju vai anoreksiju un neirologiskas pazimes tadas ka tremors var novérot retos gadijumos
Ataksijas pazimes tadas ka nestabilas kustibas var noverot retos gadijumos.

Gastrointestinalie traucgjumi, tadi ka vemsana un caureja ari noveroti loti reti. Parejoss kosmetiskais
defekts (mitrs, salipis apmatojums aplikacijas vieta) ir novérots loti reti un izzad 48 stundu laika.
Turklat ir sanemti atseviski zinojumi par krampjiem.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arst€tajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 arstétajiem dzivniekiem no 100 dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 arstétajiem dzivniekiem no 1000 dzivniekiem);

- reti (vairak neka 1, bet mazak neka 10 arstetajiem dzivniekiem no 10000 dzivniekiem);

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).
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Ja noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.
7/ MERKA SUGAS

Suni.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES

Uzpilinasanai. Viens aplikators vienam sunim.
Jaraugas, lai veterinaras zales tiktu lietotas tikai uz veselas suna adas.

Devas:
Noteikt pareizo aplikatora-pilinataja izmeru, lietoSanai jiisu sunim (nav ieteicams lietot suniem, kuri

jaunaki par 7 nedélam vai sver mazak par 1,5 kg, skatit arT sadalu “Ipasi bridinajumi”).

Minimala ieteicama deva ir 6,4 mg dinotefurana/kg kermena svara, 0,6 mg piriproksiféna/kg kermena
svara un 46,6 mg permetrina/kg kermena svara, kas atbilst 0,12 ml veterinaro zalu kg kermena svara.

Tabula paradtti aplikatora-pilinataja izméri, kurus lietot atbilstosi suna kermena svaram:

Sunas vars (kg) Api;l;z;ora Tl(lzi;ns Lietojamais aplikators
suniem 1,54 kg dzeltens 0,8 Vectra 3D suniem 1,54 kg
suniem>4-10 kg zilganzal$ 1,6 Vectra 3D suniem > 4-10 kg
suniem>10-25 kg zils 3,6 1 aplikators ar | Vectra 3D suniem >10-25 kg
suniem>25-40 kg violets 4,7 Vectra 3D suniem >25-40 kg
suniem> 40 kg sarkans 8,0 Vectra 3D suniem > 40 kg

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Metode un lietoSanas veids:

Ka lietot:
Iznemt aplikatoru-pilinataju no iepakojuma.

1.solis: Turét aplikatoru vertikali, turot pirkstus zem lielaka diska, ka paradits zim&juma.
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2. solis: Ar otras rokas palidzibu nospiest uz leju uz mazaka diska pusi tik ilgi, kamér diski saskaras, ka
rezultata tiek pardurts iepakojuma korkitis.

3.solis: Sunim jastav vai jaatrodas €rta pozicija, lai viegli varétu apstradat dzivnieku. Paskirt apmatojumu,
lidz redzama ada. Lietot veterinaras zales (ka noradits 4. solf) 1€ni ar aplikatora galu uzpilinot uz adas
laukuma.

4.solis: Lietot ka noradits 4a un 4b punkta.
4a ieteikums:
Paskirt dzivnieka apmatojumu uz kakla pamatnes starp lapstinam lidz redzama ada, viegli saspiest

aplikatoru un aplic€t veterinaras zales uz dzivnieka adas pilienveida, ka paradits zemak esosaja zZim&juma
tik ilgi, kamer pipete ir tuksa.

Suna svars 1,5 11dz 4 kg
Viena dzeltena pipete vienam sunim

Suna svars virs 4 kg [idz 10 kg
Viena zilganzala pipete vienam sunim uzpilinasanai divos punktos

Suna svars virs 10 kg 1idz 40 kg
Viena zila vai violeta pipete vienam sunim uzpilinasanai tr1s punktos
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Suna svars virs 40 kg
Viena sarkana pipete vienam sunim uzpilina$anai ¢etros punktos

VAI

4b ieteikums: Neatkarigi no dzivnieka svara, izmantojot aplikatora galu, paskirt dzivnieka apmatojumu
astes pamatnes dala, I1dz redzama ada. Aplikatora galu novietot uz adas un iztuksot tas saturu,
nepartraukta ITnija no astes pamatnes pa muguras vidusliniju lidz 1apstinam, ka paradits Zzim&juma,
vairakas reizes saspiezot aplikatoru, 11dz tas ir tukss.

Arstéanas shéma:

P&c vienreizgjas dzivnieka apstrades ar veterinarajam zalém tiek nodrosSinata vienu ménesi ilga aizsardziba
pret blusu invaziju. ArstéSanu var atkartot peéc viena ménesa.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemérojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Sim veterinarajam zalém nav nepiecie$ami Ipasi uzglabasanas apstakli.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz iepakojuma pé&c
EXP. Deriguma termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

12. TIPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:

ArstéSanu veic visiem majsaimnieciba eso$ajiem suniem. Kakus arstét ar tiem atbilsto$am veterinarajam
zalém. Blusas var iemitinaties suna gulvieta, groza un tadas regularas uzturésanas vietas ka paklajs un
mikstas meébeles. Masveida blusu invazijas gadijuma un tas kontroles noltikos §1s zonas jaapstrada ar
piemerotu insekticidu un regulari jatira ar puteklsticgju.

Ja ir aizdomas par dermatitu (nieze un adas kairinajums), versties pie veterinararsta.
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Nelietot kakiem. Sis veterinaras zales kakiem var izraisit konvulsijas, kas var bit letalas, ja kakis zales
nejausi norijis. Ja notikusi nejausa iedarbiba, mazgat kaki ar Samptinu vai ziep€m un nekavéjoties versties
pie veterinararsta. Lai noverstu kaku nejausu saindéSanos ar veterinarajam zalém, tur€t tos noskirti no
arstetajiem suniem, I1idz aplikacijas vieta ir nozuvusi.

Ir svarigi nodroSinat, ka kakis nelaiza aplikacijas vietu sunim, kas ir arstéts ar §Tm veterinarajam zalém. Ja
tas noticis, nekavgjoties versieties pie veterinararsta.

Ipasi piesardzibas pasakumi lietojot dzivniekiem:
Arigai lietoSanai.

Veterinaro zalu droSums nav noteikts suniem, kuri jaunaki par 7 ned€lam vai sver mazak par 1,5 kg.

Jauzmanas, lai veterinaras zales neiekliitu suna acTs. Ja zales nokliist acis, riipigi izskalot ar lielu Gidens
daudzumu.

P&c arst€Sanas nevar izslegt atsevisku &rcu piesiikSanas varbiitibu, tapec nav iesp&jams pilniba izslegt
infekcijas slimibu parnésasanas risku.

Veterinaras zales saglaba savu iedarbibu arT dzZivniekiem saskaroties ar ideni (piem., peldésana,
mazgasana u.c.) So veterinaro zalu iedarbigumu neietekmé atkartota dzivnieku saskare ar tideni reizi
nedg€la vienu ménesi jau sakot 48 stundas p&c zalu aplikacijas, arT Sampiina lietoSana 2 ned€las pec
arst€Sanas neietekmé So zalu iedarbibu. Tomér bieza dzivnieka mazgasana ar Sampiinu 48 stundas péc
arsteéSanas var samazinat zalu darbibas ilgumu.

Lai noverstu negativu ietekmi uz tident dzivojoSiem organismiem sunus nedrikst peldinat Gidenstilpes 48
stundas péc aplikacijas, Skatit “Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai”.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Negst, nedzert vai nesméket, rikojoties ar §STm veterinarajam zaleém.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kadu no sastavdalam vajadzetu izvairities no saskares ar §STm
veterinarajam zalem.

Laboratorijas petijumos ar truSiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir giiti pieradijumi par
fetotoksisku iedarbibu. Griitnieces un sievietes, par kuram ir aizdomas, ka vinas ir stavokli, nedrikst
ievadit §Ts veterinaras zales. Rikojoties ar veterinarajam zalém, sievieteém reproduktiva vecuma ir
jaizmanto individualie aizsardzibas Iidzekli, ietverot cimdus un aizsargapgérbu. Sis veterinaras zales
kairina acis un adu.

Lai izvairitos no blakusparadibam:
e Ripigi mazgat rokas pec rikosanas ar veterinarajam zalém.
e Izvairities no saskares ar adu.
e Janotikusi nejausa (gadijuma rakstura) saskare ar adu, skarto vietu nekavgjoties nomazgat ar tideni
un ziepem.
e Javeterinaras zales nejausi nokluvusas acTs, tas riipigi izskalot ar lielu idens daudzumu.
e Berniem nepielaut saskari ar dzivnieku vismaz 4 stundas p&c veterinaro zalu lietoSanas. Tapéc
ieteicams veterinaro zalu aplikaciju suniem veikt vakara vai pirms pastaigas.
e Aplikacijas diena, nelaut suniem gulét kopa ar to saimniekiem, jo Tpasi ar b&rniem.
e [zlietotie aplikatori jaiznicina nekav€joties un jauzglaba bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Ja adas un acu kairinajums nepariet, vai veterinaras zales nejausi ir noritas nekavéjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietosanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sagaidit pirms apstradata vieta nozist, un tad laut dztvniekam nonakt saskar€ ar audumu vai mébeleém.

Grisniba un laktacija:
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Nav pieradits So veterinaro zalu droSums kuc€m griisnibas , laktacijas laika vai vaislai paredzetiem
dzivniekiem. Laboratorijas p&tijumos ar trusiem un zurkam ar paligvielu N-metilpirolidonu ir gtiti
pieradijumi par fetotoksisku iedarbibu. Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta veiktas ieguvuma un riska
attiecibas izvertésanas..

P&ttjumos par katru sastavdalu tika konstatgts, ka dinotefurans, piriproksiféns vai permetrins zurkam un
truSiem neizraisa maternotoksisku, teratogénu vai fetotoksisku iedarbibu.

Dinotefurans viegli nokliist lakt&josu dzivnieku piena.

Nesaderiba:
Nav zinama.

Pardoz&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti)

Iznemot Tslaicigu eritrému un kosmétiska rakstura apmatojuma izmainas veterinaro zalu aplikacijas vieta,
netika konstat@tas citas blakusparadibas, $is — zales lietojot 7 ned€las veciem, veseliem kuceniem ka
vienreizgju aplikaciju 5 reizes lielaka par ieteicamo devu 7 reizes ar 2 ned€lu intervalu.

P&c nejausas norisanas lielaka deva ka noteikts lietoSanai, var novérot vemsanu, siekalosanos un caureju,
tomer §ts paradibas izzid bez arstésanas.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINAROZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai kopa ar
sadzives atkritumiem.

Veterinaras zales nedrikst nonakt tidenstilp€s, jo tas var apdraud@t zivis un citus Gident dzivojoSus organismus.
Nepiesarnot dikus, tidenscelus vai gravjus ar veterinarajam zalém un izlietoto iepakojumu.

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §Tm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agenttiras timekla vietng
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Iepakojuma izmeri:

Kartona kaste ar, 1, 3, 4, 6, 12, 24 vai 48 aplikatoriem-pilinatajiem ar 0,8 ml, 1,6 ml, 3,6 ml, 4,7 ml vai 8,0
ml.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

Darbibas mehanisms:

Tris aktivas sastavdalas izplatas pa suna organismu pirmaja diena p&c zalu lietoSanas un saglabajas 1
meénesi. Aktivas vielas iedarbojas uz dzivnieka apmatojumu un tam nav nepiecieSams infiltréties asinsritg.
Paraziti nonak kontakta ar arstéto suni un tiek atbaiditi vai nogalinati.

Dinotefurans nogalina insektus, iedarbojoties uz to nervu sistemu.

Piriproksiféns darbojas ka blusu augsanas un reproduktivas sist€mas iznicinatajs. Tas nodrosina apkartgjas
vides invadéSanas samazinasanos no arstétiem dzivniekiem.
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Permetrins iedarbojas uz posmkaju nervu sistému un nogalina blusas un &rces, ka arT piemit atbaiditaja
Tpasibas.

Dinotefurans un permetrins darbojas sinergiski, kas izraisa atraku iedarbibu in vivo. Veterinaro zalu
iedarbiba pret pieaugusam blusam sakas 12 stundas p&c lietoSanas.
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