I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem <2,5 kg

Felisecto Plus 30 mg/5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem >2,5-5 kg

Felisecto Plus 60 mg/10 mg Skidums pilinaSanai uz adas kakiem >5-10 kg
2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra devas vieniba (pipete) satur:

AKktivas vielas:

Felisecto Plus skidums Pipetes saturs selamektins (mg) sarolaners (mg)
pilinasanai uz adas (ml)

Kakiem <2,5 kg 0,25 15 2,5
Kakiem >2,5-5 kg 0,5 30 5
Kakiem >5-10 kg 1 60 10

Paligvielas:

Butilhidroksitoluols 0,2 mg/ml

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums pilina$anai uz adas.

Bezkrasains lidz dzeltenigs skidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Kaki.

4.2  LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

Kakiem, kas slimo vai paklauti saslimSanas riskam ar jaukta tipa parazitaru invaziju ar &rcé€m un
blusam, utim, &rcitém, kunga-zarnu trakta nematodém vai sirdstarpiem. Sis veterinaras zales

paredzgtas tikai gadijumos, kad vienlaicigi nepiecieSama arst€§ana pret &rcém un vismaz vienu vai

vairakiem citiem mé&rka parazitiem.

Ektoparaziti:

- Blusu (Ctenocephalides spp.) izraisitas invazijas arsté$anai un novérsanai. STm veterinarajam

zalém piemit tulit€ja un pastaviga blusas nogalinoSa darbiba 5 ned€lu garuma. Zales nogalina
pieaugusas blusas, pirms tas izd€j olas, 5 ned€lu garuma. Savas ovicidas un larvicidas darbibas
del s1s veterinaras zales palidz apkartgja vide kontrol&t esoSo blusu invaziju dzivniekiem
pieejamas vietas.

Sis veterinaras zales var tikt lietotas ka dala no arsté3anas stratégijas blusu alergiska dermatita
(BAD) gadijuma.

Er¢u invazijas arste$anai. STm veterinarajam zalém piemit tilitgja un pastaviga akaricida
iedarbiba pret Ixodes ricinus un Ixodes hexagonus 5 nedélu garuma un pret Dermacentor
reticulatus un Rhipicephalus sanguineus 4 nedélu garuma.
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- Ausu &rciSu invazijas arstéSanai (Otodected cynotis).
- Grauzgjutu invazijas arstéSanai (Felicola subrostratus).

Ercém japiesiicas pie dzivnieka un jauzsak baroties, lai tas tiktu paklautas sarolanera iedarbibai.

Nematodes:

- Pieaugusu apaltarpu (Toxocara cati) un pieaugusu zarnu aktarpu (Ancylostoma tubaeforme)
invazijas arstésanai.

- Dirofilaria immitis ierosinatas sirdstarpu slimibas novér$anai, lietojot reizi ménesi.

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot kakiem, kas vienlaikus slimo ar kadu citu slimibu vai, ja tie ir novajinati un ar nepietickamu
kermena svaru (attiecigi lielumam un vecumam).

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

4.4 Tpasi bridinajumi katrai mérka sugai

Saskana ar labu veterinarmedicinisko praksi valstis, kur ir sastopams slimibas vektors, pirms $o
veterinaro zalu lietoSanas profilaktiskiem mérkiem, ir ieteicams visus dzivniekus no 6 méneSu vecuma

test€t uz pieaugusu sirdstarpu invazijas esamibu.

Sis veterinaras zales nav efektivas pret pieaugusu D. immitis. Lietosana dzivniekiem ar pieaugusu
sirdstarpu infekciju nerada drosSuma problémas.

Lai gan tas nav obligati noteikts, atseviskos gadijumos atbildigajam veterinararstam jaizverte
iesp&jamais ieguvums no periodiskas parbaudes uz sirdstarpu infekciju.

Ercém jasak baroties no dzivnieka, lai tas tiktu paklautas sarolanera iedarbibai, tapec nevar izslegt
saslim$anas iesp&jamibu ar &r¢u parnésatajam infekcijam.

4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Sis veterinaras zales paredzéts lietot kakiem no 8 nedélu vecuma un ar kermena svaru vismaz 1,25 kg.
Sis veterinaras zales jalieto tikai uz adas. Nelietot iekskigi vai parenterali.

Nelietot, kad dzivnieka apmatojums ir mitrs.

Ausu érciSu invazijas arstéSanai, nelietot tiesi auss kanala.

Ir svarigi lietot devu atbilstosi noradijumiem, lai atturétu dzivnieku no zalu nolaiziSanas un noriSanas.
Ja notiek ievérojama zalu noriSana, novérota parejosa gastroenterologiska iedarbiba, pastiprinata
sickaloSanas, vemsana, Skidras fekalijas vai samazinata baribas uznemsana, kas parasti pariet bez

arstésanas.

Arstétos dzivniekus sargat no siltuma avotiem vismaz 30 miniites vai kamér dzivnieka apmatojums
Skiduma aplikacijas vieta ir izzuvis.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura licto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Sis veterinaras zales ir bistamas, ja tas tiek noritas. Uzglabajiet veterinaras zales originalaja
iepakojuma, lai be€rniem nebitu tiesas piekluves STm zalem. Izlietotas pipetes uzreiz jaizmet. Ja



notikusi nejausa norisana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinajumu. Izvairieties no zalu saskares ar acim, tostarp
nepieskarieties acim ar rokam. Izvairieties no tie$as saskares ar arstétiem dzivniekiem, Iidz aplikacijas
vieta ir sausa. P&c lietosanas mazgat rokas, un p&c zalu saskares ar adu to nekavgjoties mazgat ar
ziepém un tideni. Ja notikusi nejausa nokltiSana acts, nekav€joties skalot acis ar ideni un mekl&t
medicinisko palidzibu.

Bérniem nav atlauts spéléties ar arstétiem kakiem 4 stundas péc zalu lietoSanas. leteicams apstradat
dzivniekus vakara. Arste€Sanas diena nelaut arstétiem dzivniekiem gulét pie saviem saimniekiem, joO
pasi pie berniem.

Cilvekiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret $ada tipa veterinarajam zalém ieteicams ar tam
rikoties piesardzigi.

Sis zales ir viegli uzliesmojosas. Uzglabat atstatus no karstuma, dzirkstelém un atvértas liesmas vai
citiem uzliesmosanas avotiem.

4.6 lesp&jamas blakusparadibas (bieZums un bistamiba)

P&c veterinaro zalu lietoSanas aplikacijas vieta novérojama viegla un parejosa nieze. Retak aplikacijas
vieta noverota viegla lidz vidgja alop&cija, apsartums un sulosanas.

P&cregistracijas droSuma noveérojumos par neirologiskam paradibam (krampjiem, ataksiju) un
gastrointestinalam paradibam (vemsanu, diareju) zinots loti reti. Vairuma gadijumu §is paradibas ir
parejosas.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstetajiem dzivniekiem);

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

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstetajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

4.7 LietoSana grisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Nav pieradits $o veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai paredzetiem
dzivniekiem. Toméer, selamektins tiek uzskatits par drosu vaislas, griisniem vai laktgjosiem kakiem.
Lai gan nav novertéts sarolanera droSums vaislas, griisniem vai laktgjosiem kakiem, laboratorijas
pétijumi ar sarolaneru zurkam un trusiem nav pieradijusi ta teratogé€no ietekmi. Zales lietot péc
arstejosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas katra individuala gadijuma.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Kliniskajos lauka p&tijumos netika novérota $o veterinaro zalu mijiedarbiba ar ikdienas prakse
lietojamajam veterinarajam zalem.

4.9 Devas un lietoSanas veids
Pilinasanai uz adas.

Felisecto Plus jalieto ka vienas devas vienreizgja lokala aplikacija saskana ar So tabulu (atbilst
minimalajiem 6 mg/kg selamektina un 1 mg/kg sarolanera).



Kaka Pipetes Lietojamo pipeSu stip.rums un skaits '
kermena . Felisecto Plus Felisecto Plus
’ y saturs Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg
svars (ml) (dzeltens uzgalis) 30 r?gls mg 60 r{]g/lo mg
(kg) (oranzs uzgalis) | (zal§ uzgalis)
<2,5 0,25 1
>2,5-5 0,5 1
>5-10 1 1
>10 Piemé&rota pipesu kombinacija

LietoSanas metode un ievadiSanas veids

Lietot uz adas pie kakla pamatnes lapstinu priek$pusé. Pipete jaiznem no aizsargajosa iepakojuma tiesi
pirms zalu lietoSanas.

Turot pipeti vertikali, stingri nospiediet vacinu, lai pardurtu aplikatora
plombu, tad nonemiet vacinu.

Paskiriet apmatojumu uz kaka kakla plecu lapstinas priekSpusg, lai atsegtu
nelielu adas laukumu. Pipetes galu pielieciet tiesi pie dzivnieka adas,
nemasgjot.

Spécigi saspiediet pipeti 3-4 reizes, lai tas saturu iztukSotu viena aplikacijas
punkta. Izvairieties no zalu saskares ar pirkstiem.

Var paradities parejoSa kosmétiska iedarbiba aplikacijas punkta, pieméram, matu savel§anas vai
sacelSanas, taukainums vai sausas baltas nogulsnes, kas parasti izziid 24 stundu laika p&c zalu
lietosanas. Sis paradibas neietekm@ ne So veterinaro zalu droSumu, ne iedarbigumu.

LietoSanas grafiks

Blusas un erces
Optimalai &r¢u un blusu invaziju kontrolei §1s veterinaras zales jalieto ar ménesa intervalu un arst€Sana
jaturpina visu blusu un/ vai &rcu sezonu atkariba no vietgjas epidemiologiskas situacijas.

P&c zalu lietoSanas pieaugusas blusas uz dzivnieka tiek nogalinatas 24 stundu laika, netiek détas
dzivotspgjigas olinas, un tiek nogalinati arT kapuri, kas atrodas apkartgja vide. Tas aptur blusu
vairo$anos un partrauc blusu attistibas ciklu, un apkartgja vide palidz kontrolet eso$o blusu invaziju
dzivniekiem pieejamas vietas.

Sirdstarpu invazijas noversanai

Sis veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem,
atkartojot ik p&c ménesa Iidz odu sezonas beigam. P&dgja deva ir jalieto vienu ménesi péc pedejas
saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikmenesa intervals ir parsniegts, tad nekavgjosa veterinaro
zalu lietoSana un ikmeénesa lietoSanas grafika atjaunosana samazinas pieaugusu sirdstarpu attistibas




iesp&ju. Ja sirdstarpu slimibas novérSanas programma $is veterinaras zales tiek aizvietotas ar citam
sirdstarpu profilakses zalém, tad to pirmo devu lieto viena ménesa laika péc pedgjas ieprieksejo
veterinaro zalu devas.

Apaltarpu un aktarpu infekciju arsté$anai
Jalieto vienreizgja So veterinaro zalu deva. Atkartotas devas un atkartotas arstéSanas nepiecieSamibu
nosaka arst€josais veterinararsts.

Grauzgjutu infekcijas arstéSanai
Jalieto vienreizgja So veterinaro zalu deva.

Ausu @rciSu arsteéSanai
Jalieto vienreizgja So veterinaro zalu deva. Turpmako dzivnieka klinisko izmekleSanu iesaka veikt pec
30 dienam, jo dzivnickam var biit nepiecieSama atkartota arstésana.

4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

P&c pieckartigas maksimalas devas lietoSanas kakeéniem no 8 ned€lu vecuma, veicot 8 secigas
arst€Sanas ar 28 dienu intervalu, netika noverotas nekadas kliniski nozimigas blakusparadibas, iznemot
vienu kaki, kuram p&c pieckartigas maksimalas devas uznemsanas, noveroja parejosu jutibu pret
pieskarieniem, piloerekciju, paplasinatas acu zilites un vieglas trisas, kas pargaja bez arsteSanas.

P&c nejausas veterinaro zalu pilnas devas noriSanas var novérot parejoSu gastroenterologisku
iedarbibu, pieméram, pastiprinatu siekaloSanos, skidras fekalijas, vemSanu un samazinatu baribas
uznemsanu, kas parasti pariet bez arst€Sanas.

4.11 TerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Nav piemérojams.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretparazitu lidzekli, insekticidi un repelenti, makrocikliskie laktoni,
savienojumi.
ATK vet kods: QP54AAS5S.

5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Selamektins ir pussintétisks avermektinu grupas savienojums. Selamektins paraliz€ un/vai nogalina
plasu spektru bezmugurkaulnieku parazitus, traucgjot to hlorida kanalu vadamibu, partraucot normalu
nervu impulsu parnesanu. Tas kaveé nematoZzu nervu §tinu un posmkaju muskulu $iinu elektrisko
aktivitati, izraisot to paralizi un/vai navi.

Selamektmam piemit adulticida, ovocida un larvicida aktivitate pret blusam. Tap&c tas efektivi
partrauc blusu dzives ciklu, nonavgjot blusu pieaugusas formas (uz dzivnieka), novérsot olinu
iz8kilSanos (uz dzivnieka un ta apkartgja videé) un nogalinot blusu kapurus ar1 apkartgja vide. Ar
selamektmu apstradatu majdzivnieku atkritumi nonave blusu olas un kapurus, kas ieprieks nav bijusi
paklauti selamektina iedarbibai, un tadgjadi palidz apkartja vide kontrolet esoso blusu invaziju
dzivniekiem pieejamas vietas. Selamektins ir aktivs pret pieaugusam blusam (Ctenocephalides spp.),
ka arT pret &rcitem (Otodectes cynotis), utim (Felocola subrostratus) un gastroenterologiskam
nematodém (Toxocara cati, Ancylostoma tubaeforme). Uzradita ari aktivitate pret sirdstarpu

(D. immitis) kapuriem.

Pret blusam iedarbibas sakums ir 24 stundu laika p&c veterinaro zalu lietoSanas un ilgst 5 nedélas.



Sarolaners ir akaricids un insekticids, pieder pie izoksazolina grupas. Sarolanera galvenais darbibas
meérkis kukainos ir funkcionali blok&t ligandu vartu hloridu kanalus (GABA receptorus un glutamata
receptorus). Sarolaners bloké GABA un glutamata vartu hlorida kanalus kukainu un &rcu centralaja
nervu sist€éma. Sarolaneram blokgjot Sos receptorus, GABA un glutamata vartu jonu kanalos tiek
trauceta hlorida jonu uznemsana, kas noved pie paaugstinatas nervu stimulacijas un mérka parazita
naves. Sarolaners uzrada augstaku funkcionalo potencialu bloket kukainu/ercu receptorus
salidzinajuma ar ziditaju receptoriem. Sarolaners nerada mijiedarbibu ar zinamajam insekticidam
nikotina saistiSanas vietam vai citiem GABA insekticidiem, tadiem ka neonikotinoidi, fiproles,
milbemicini, avermektini un ciklodiéni. Sarolaners ir aktivs pret pieaugusam blusam (Ctenocephalides
spp.), ka arT dazam &réu sugam, tadam ka Dermacentor reticulatus, Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus
un Rhipicephalus sanguineus.

Pret blusam (I. ricinus) iedarbibas sakums ir 24 stundu laika p&c veterinaro zalu lictoSanas un ilgst
vienu ménesi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c Felisecto Plus lietosanas gan selamektins, gan sarolaners labi uzsticas ar biologiskas pieejamibas
vidgjam vertibam attiecigi 40,5% un 57,9% un izplatas sisteémiski. P&c $o veterinaro zalu lietosanas uz
kakiem selamektinam un sarolaneram ir zems klirenss ar ilgu eliminacijas pusperiodu, attiecigi 12,5 un
41,5 dienas.

Kakiem galvenais eliminacijas cel§ selamektiam ir caur fekalijam un lielaka dala ir sakotngjais
savienojums. Selamektina metabolitu identifikacija fekalijas noradija, ka metaboliskais klirenss
veicina eliminaciju. Galvenais eliminacijas cel$ sarolaneram ir sakotn&jas molekulas ekskrécija caur
zulti, ko veicina metaboliskais klirenss.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Butilhidroksitoluols

Dipropiléna glikola monometiléteris

Izopropilspirts

6.2 Biitiska nesaderiba

Nav zinama.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 30 menesi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatara Iidz 30 °C.
Neiznemt pipeti no blistera, kamér neesat gatavs to lietot.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

Sis veterinaras zales iepilditas caurspidigas polipropiléna vienas devas pipetés aluminija un
aluminija/PVH blistera iepakojuma.

Pipetes ir kodgtas ar $adam krasam:

Pipetes ar dzeltenu vacinu satur 0,25 ml zalu un nodrosina 15 mg selamektina un 2,5 mg sarolanera.



Pipetes ar oranzu vacinu satur 0,5 ml zalu un nodrosina 30 mg selamektina un 5 mg sarolanera.
Pipetes ar zalu vacinu satur 1 ml zalu un nodrosina 60 mg selamektina un 10 mg sarolanera.

Sis veterinaras zales ir pieejamas iepakojuma pa tris pipetém (visi pipesu izméri)kartona kastes.

6.6 Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.
Felisecto Plus nedrikst nonakt Gidens tilp€s, jo tas var apdraudét Gdeni dzivojuSus organismus. Iepakojumi
un neizmantotais saturs ir jaiznicina kopa ar savaktajiem majas atkritumiem, lai izvairitos no tidenstilpju
piesarnojuma.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)

EU/2/19/238/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 26/04/2019.

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
(http://www.ema.europa.eu/).

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

Nav piemérojams.


http://www.ema.europa.eu/

Il PIELIKUMS
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI
IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS



A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sé€rijas izlaidi, nosaukums un adrese:

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

B. IZPLATISANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu veterinaras zales.

C. MAKSIMALI PIELAUJAMO ATLIEKVIELU DAUDZUMS (MRL)

Nav piemeérojams.

D. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Ipasi farmakovigilances nosacijumi:

Periodiska drosibas zinojuma (PSUR) iesniegumi jasinhroniz€ un jaiesniedz tikpat biezi ka
originalproduktam
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMS
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INFORMACIJA, KURAI JABUT UZ AREJA IEPAKOJUMA

KARTONA KASTE

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem >5-10 kg

Selamektins/ sarolaners

2. AKTIVO VIELU NOSAUKUMS

15 mg selamektina/2,5 mg sarolanera
30 mg selamektina/5 mg sarolanera
60 mg selamektina/10 mg saloranera

3. ZALU FORMA

Skidums pilinaSanai uz adas.

| 4. IEPAKOJUMA IZMERS

3 pipetes

0,25 ml
0,5 ml
1ml

5. MERKA SUGAS

Kaki.

| 6. INDIKACLJA(-S)

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

PilinaSanai uz adas.
Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.
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‘ 8. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 9. 1PASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Pirms lietosanas izlasiet iepakojumam pievienoto lietoSanas instrukciju.

| 10. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 1. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Neiznemt pipeti no blistera, kamér neesat gatavs to lietot.

12.  TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Atkritumu iznicinasana: izlasiet lietoSanas instrukciju.

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

LietoSanai dzivniekiem. Recep$u veterinaras zales.

14.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

15. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Zoetis Belgium SA
Rue Laid Burniat 1
1348 Louvain-la-Neuve
BELGIJA

16. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/2/19/238/001 (3 x 0,25 ml)
EU/2/19/238/002 (3 x 0,5 ml)
EU/2/19/238/003 (3 x 1 ml)
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| 17.  RAZOSANAS SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ BLISTERIEM JEB SLOKSNITEM

BLISTERIS

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem
Felisecto Plus 30 mg/5 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem
Felisecto Plus 60 mg/10 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem

(

<2,5kg
>2,5-5 kg
>5-10 kg

selamectin/sarolaner

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Zoetis

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP {menesis/gads}

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 5. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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DATI, KAS OBLIGATI JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PIPETE

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus <2,5 kg
Felisecto Plus >2,5-5 kg
Felisecto Plus >5-10 kg

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) DAUDZUMS

15 mg selamektina/2,5 mg sarolanera
30 mg selamektina/5 mg sarolanera
60 mg selamektina/10 mg saloranera

‘ 3. SATURA SVARS, TILPUMS VAI DEVU SKAITS

0,25 ml
0,5 ml
1ml

| 4. LIETOSANAS VEIDS (-)

N

‘ 5. IEROBEZOJUMU PERIODS DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

| 6. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 7. DERIGUMA TERMINS

EXP {ménesis/gads}

| 8. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA
Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg Skidums pilinasanai uz adas kakiem <2,5 kg
Felisecto Plus 30 mg/5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem >5-10 kg

1. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA UN RAZOSANAS LICENCES
TURETAJA, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI, NOSAUKUMS UN ADRESE, JA
DAZADI

Registracijas apliecibas ipashieks un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:

Zoetis Belgium SA

Rue Laid Burniat 1

1348 Louvain-la-Neuve

BELGIJA

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg skidums pilinasanai uz adas kakiem <2,5 kg

Felisecto Plus 30 mg/5 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem >2,5-5 kg
Felisecto Plus 60 mg/10 mg $kidums pilinasanai uz adas kakiem >5-10 kg

Selamektins/sarolaners

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS
Katra devas vieniba (pipete) satur:

AKktivas vielas:

Felisecto Plus skidums Kopgjais vienas | selamektins (mg) sarolaners (mg)
pilinasanai uz adas devas vienibas
apjoms (ml)
Kakiem <2,5 kg 0,25 15 2,5
Kakiem >2,5-5 kg 0,5 30 5
Kakiem >5-10 kg 1 60 10

Paligvielas:

Butilhidroksitoluols 0,2 mg/ml.

Skidums pilinasanai uz adas.

Bezkrasains lidz dzeltenigs skidums.

4.  INDIKACIJA(-S)

Kakiem, kas slimo vai paklauti saslimSanas riskam ar jaukta tipa parazitaru invaziju ar &rcém un
blusam, utim, &rcitém, kunga-zarnu trakta nematodem vai sirdstarpiem. Sis veterinaras zales
paredzetas tikai gadijumos, kad vienlaicigi nepiecieSama arst€Sana pret &rcém un vismaz vienu vai
vairakiem citiem mérka parazitiem.

Ektoparaziti

- Blusu (Ctenocephalides spp.) izraisitas invazijas arstésanai un novérsanai. STm veterinarajam
zaleém piemit talit€ja un pastaviga blusas nogalinosa darbiba 5 ned€lu garuma. Zales nogalina
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pieaugusas blusas, pirms tas izd€jusas olas, 5 nedelu garuma. Savas ovicidas un larvicidas
darbibas dg] $is veterinaras zales palidz apkartgja vidé kontrol&t esoso blusu invaziju
dzivniekiem pieejamas vietas.

- Sis veterinaras zales var tikt lietotas ka dala no arsté3anas stratégijas blusu alergiska dermatita
(BAD) gadijuma.

- Er¢u invazijas arste$anai. STm veterinarajam zalem piemit tilitgja un pastaviga akaricida
iedarbiba pret Ixodes ricinus un Ixodes hexagonus 5 ned€lu garuma, un pret Dermacentor
reticulatus un Rhipicephalus sanguineus 4 ned€lu garuma.

- Ausu &rciSu invazijas arstésanai (Otodected cynotis).

- Grauzgjutu invazijas arsté$anai (Felicola subrostratus).

Ercém japiesiicas pie dzivnieka un jauzsak baroties, lai tas tiktu paklautas sarolanera iedarbibai.
Nematodes

- Pieaugusu apaltarpu (Toxocara cati) un pieaugusu zarnu aktarpu (Ancylostoma tubaeforme)
invazijas arstésanai.
- Dirofilaria immitis ierosinatas sirdstarpu slimibas novér$anai, lietojot reizi ménesl.

5. KONTRINDIKACIJAS
Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

Nelietot kakiem, kas vienlaikus slimo ar kadu citu slimibu vai, ja tie ir novajinati un ar nepietickamu
kermena svaru (attiecigi lielumam un vecumam).

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

P&c veterinaro zalu lietosanas aplikacijas vieta novérojama viegla un parejosa nieze. Retak aplikacijas
vieta noverota viegla Iidz vid&ja alop&cija, apsartums un sulosanas.

P&cregistracijas droSuma novérojumos par neirologiskam paradibam (krampjiem, ataksiju) un
gastrointestinalam paradibam (vemsanu, diareju) zinots loti reti. Vairuma gadijumu §is paradibas ir
parejosas.

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 dzivniekiem no 100 arstétajiem dzivniekiem);

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

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

- loti reti (mazak neka 1 dzivniekam no 10000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus
zinojumus).

Ja novérojat jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai uzskatat,
ka zales nav iedarbojusas, ludzu, informgjiet savu veterinararstu.
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7.  MERKA SUGAS

Kaki.

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

Felisecto Plus jalieto ka vienas devas vienreizgja lokala aplikacija saskana ar So tabulu (atbilst
minimalajiem 6 mg/kg selamektina un 1 mg/kg sarolanera).

Kaka Pipetes Lietojamo pipeSu stiprums un skaits
kermena saturs FelisectoPlus Felisecto Plus

svars (ml) Felisecto Plus 15 mg/2,5 mg 30 mg/5 mg 60 mg/10 mg
(kg) (dzeltens uzgalis) (oranZs uzgalis) | (zal$ uzgalis)
<2,5 0,25 1

>2,5-5 0,5 1

>5-10 1 1
>10 Piem@rota pipesu kombinacija

Blusas un érces
Optimalai &r¢u un blusu invaziju kontrolei §1s veterinaras zales jalieto ar ménesa intervalu un arstéSana
jaturpina visu blusu un/ vai &r¢u sezonu atkariba no viet&jas epidemiologiskas situacijas.

P&c zalu lietosanas pieaugusas blusas Uz dzivnieka tiek nogalinatas 24 stundu laika, netiek d&tas
dzivotspgjigas olinas, un tick nogalinati arT kapuri, kas atrodas apkartéja vide. Tas aptur blusu
vairosanos un partrauc blusu attistibas ciklu, un apkartgja vidé palidz kontrolét eso$o blusu invaziju
dzivniekiem pieejamas vietas.

Sirdstarpu invazijas novérsanai

Sis veterinaras zales var lietot visu gadu vai vismaz vienu ménesi pirms dzivnieka saskares ar odiem,
atkartojot ik p&c ménesa Iidz odu sezonas beigam. P&dgja deva ir jalieto vienu ménesi péc pedgjas
saskares ar odiem. Ja deva tiek izlaista un ikménesa intervals ir parsniegts, tad nekav&josa veterinaro
zalu lietosana un ikménesa lietosanas grafika atjaunosana samazinas pieaugusu sirdstarpu attistibas
iesp&ju. Ja sirdstarpu slimibas novérsanas programma §1s veterinaras zales tiek aizvietotas ar citam
sirdstarpu profilakses zalém, tad to pirmo devu lieto viena ménesa laika p&c p&dgjas ieprieksgjo
veterinaro zalu devas.

Apaltarpu un aktarpu infekciju arsteSanai
Jalieto vienreizgja So veterinaro zalu deva. Atkartotas devas un atkartotas arstéSanas nepiecieSamibu
nosaka arst€josais veterinararsts.

Grauzéjutu infekcijas arstesanai
Jalieto vienreiz€ja So veterinaro zalu deva.

Ausu érciSu arsteSanai

Jalieto vienreizgja So veterinaro zalu deva. Turpmako dzivnieka klinisko izmekl&sanu iesaka veikt pec
30 dienam, jo dzivniekam var biit nepiecieSama atkartota arstéSana.

21



9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Sis veterinaras zales jalieto tikai uz adas. Nelietot iek3kigi vai parenterali.

Nelietot, kad dzivnieka apmatojums ir mitrs.

Ausu érciSu invazijas arstéSanai, nelietot tiesi auss kanala.

Ir svarigi lietot devu atbilsto$i noradijumiem, lai atturétu dzivnieku no zalu nolaizi$anas un noriSanas.
Ja notiek ievérojama zalu noriSana, novérota parejosa gastroenterologiska iedarbiba, pastiprinata
sickalosanas, vemsana, $kidras fekalijas vai samazinata baribas uznemsana, kas parasti pariet bez

arstésanas.

Lietot uz adas pie kakla pamatnes lapstinu priekSpuse. Pipete jaiznem no aizsargajosa iepakojuma tiesi
pirms zalu lietosanas.

Turot pipeti vertikali, stingri nospiediet vacinu, lai pardurtu aplikatora
plombu, tad nonemiet vacinu.

Paskiriet apmatojumu uz kaka kakla plecu lapstinas priek$pusg, lai atsegtu
nelielu adas laukumu. Pipetes galu pielieciet tiesi pie dzivnieka adas,
nemasgjot.

Specigi saspiediet pipeti 3-4 reizes, lai tas saturu iztuksSotu viena aplikacijas
punkta. Izvairieties no zalu saskares ar pirkstiem.

Var paradities parejosa kosmetiska iedarbiba aplikacijas punkta, pieméram, matu savel$anas vai
sacelSanas, taukainums vai sausas baltas nogulsnes, kas parasti izziid 24 stundu laika péc zalu
lictoSanas. Sis paradibas neietekm@ ne $o veterinaro zalu dro§umu, ne iedarbigumu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 30 °C.

Neiznemt pipeti no blistera, kamér neesat gatavs to lietot.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz blistera péc “EXP”.
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12. IPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Sis veterinaras zales paredz&ts lietot kakiem no 8 ned€lu vecuma un ar kermena svaru vismaz 1,25 kg.

Ercém jasak baroties no dzivnieka, lai tas tiktu paklautas sarolanera iedarbibai, tapec nevar izslegt
saslimsanas iesp&jamibu ar &rcu parnésatajam infekcijam.

Arstétos dzivniekus sargat no siltuma avotiem vismaz 30 miniites vai kamér dzivnieka apmatojums
Skiduma aplikacijas vieta ir izzuvis.

Saskana ar labu veterinarmedicinisko praksi valstis, Kur ir sastopams slimibas vektors, pirms §o
veterinaro zalu lietoSanas profilaktiskiem mérkiem, ir ieteicams visus dzivniekus no 6 ménesu vecuma
testet uz pieaugusu sirdstarpu invazijas esamibu.

Sis veterinaras zales nav efektivas pret pieaugusu D. immitis. Lietosana dzivniekiem ar pieaugusu
sirdstarpu infekciju nerada droSuma problémas.

Lai gan tas nav obligati noteikts, atseviskos gadijumos atbildigajam veterinararstam jaizverté
iespgjamais ieguvums no periodiskas parbaudes uz sirdstarpu infekciju.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
Sis veterinaras zales ir bistamas, ja tas tiek noritas. Uzglabajiet veterinaras zales originalaja
iepakojuma, lai bérniem nebitu tieSas piekluves §Tm zalém. Izlietotas pipetes uzreiz jaizmet. Ja
notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&umu arstam.

Sis veterinaras zales var izraisit acu kairinagjumu. Izvairieties no zalu saskares ar acim, tostarp
nepieskarieties acim ar rokam. Izvairieties no tieSas saskares ar arstétiem dzivniekiem, 1idz aplikacijas
vieta ir sausa. P&c lietoS§anas mazgat rokas, un p&c zalu saskares ar adu to nekavgjoties mazgat ar
ziepém un tdeni. Ja notikusi nejausa nokliiSana acTs, nekavéjoties skalot acis ar ideni un mekl&t
medicinisko palidzibu. Cilvékiem ar jutigu adu vai zinamu alergiju pret §ada tipa veterinarajam zalém
ieteicams ar tam rikoties piesardzigi.

Beérniem nav atlauts spéléties ar arstétiem kakiem 4 stundas péc zalu lieto$anas. Ieteicams apstradat
dzivniekus vakara. Arsté€Sanas diena nelaut arstétiem dzivniekiem gul@t pie saviem saimniekiem, jo
1pasi pie bérniem.

Sis zales ir viegli uzliesmojosas. Uzglabat atstatus no karstuma, dzirkstelém un atvértas liesmas vai
citiem uzliesmosanas avotiem.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu nekaitigums griisnibas un laktacijas laika, ka arT vaislai paredz&tiem
dzivniekiem. Tomer, selamektins tiek uzskatits par drosu vaislas, griisniem vai laktgjosiem kakiem.
Lai gan nav novertets sarolanera drosums vaislas, grisniem vai laktgjosiem kakiem, laboratorijas
petTjumi ar sarolaneru Zurkam un trusiem nav pieradijusi ta teratog€no ietekmi. Zales lietot péc
arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas katra individuala gadijuma.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Kliniskajos lauka p&tijumos netika novérota $o veterinaro zalu mijiedarbiba ar ikdienas prakse
lietojamajam veterinarajam zaleém.

Pardozé$ana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):

P&c pieckartigas maksimalas devas lietoSanas kakéniem no 8 ned€lu vecuma, veicot 8 secigas
arst€Sanas ar 28 dienu intervalu, netika noverotas nekadas klmiski nozimigas blakusparadibas, iznemot
vienu kaki, kuram pé&c pieckartigas maksimalas devas uznemsanas, noveroja parejosu jutibu pret
pieskarieniem, piloerekciju, paplasinatas acu zilites un vieglas trisas, kas pargaja bez arstésanas.
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P&c nejausas veterinaro zalu pilnas devas noriSanas var noverot parejosu gastroenterologisku
iedarbibu, piemeram, pastiprinatu siekalosanos, skidras fekalijas, vemsanu un samazinatu baribas
uznems$anu, kas parasti pariet bez arstéSanas.

13. IPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Zales nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju.

Selamektinam var bt nelabvéliga ietekme uz tidenT dzivojoSiem organismiem.

lepakojumi un neizmantotais saturs ir jaiznicina kopa ar savaktajiem majas atkritumiem, lai izvairitos no
tidenstilpju piesarnojuma.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam Vveterinarajam zalem.
Sadi pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

14, DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

Sikakas zinas par §STm veterinarajam zalém ir atrodamas Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.

15. CITA INFORMACIJA

Selamektins ir pussint&tisks avermektinu grupas savienojums. Selamektinam piemit adulticida,
ovocida un larvicida aktivitate pret blusam. Tapéc tas efektivi partrauc blusu dzives ciklu, nonavéjot
blusu pieaugusas formas (uz dzivnieka), noversot olinu izskilsanos (uz dzivnieka un ta apkartgja vide)
un nogalinot blusu kapurus art apkartgja vide. Ar selamektinu apstradatu majdzivnieku atkritumi
nonavé blusu olas un kapurus, kas ieprieks nav bijusi paklauti selamektina iedarbibai, un tadgjadi
palidz apkart&ja vide kontrol&t esoSo blusu invaziju dzivniekiem pieejamas vietas. Selamektins ir
aktivs pret pieaugu$am blusam (Ctenocephalides spp.), ka ari pret ércitém (Otodectes cynotis), utim
(Felocola subrostratus) un gastroenterologiskam nematodém (Toxocara cati, Ancylostoma
tubaeforme). Uzradita arT aktivitate pret sirdstarpu (D. immitis) kapuriem.

Pret blusam iedarbibas sakums ir 24 stundu laika p&c veterinaro zalu lietoSanas un ilgst 5 nedglas.
Sarolaners ir akaricids un insekticids, pieder pie izoksazolina grupas. Sarolaners ir aktivs pret
piecaugusam blusam (Ctenocephalides spp.), ka arT dazam &réu sugam, tadam Dermacentor reticulatus,

Ixodes hexagonus, Ixodes ricinus un Rhipicephalus sanguineus.

Pret blusam (1. ricinus) iedarbibas sakums ir 24 stundu laika p&éc veterinaro zalu lietoSanas un ilgst
vienu ménesi.

Sis veterinaras zales ir pieejamas iepakojuma pa tris pipet€m (visi pipesu izmeri).
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