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ZALU APRAKSTS
ZALU NOSAUKUMS

PEDEKS 5 mg/g gels

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs grams gela satur 5 mg permetrina (permethrinum).
Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katrs grams gela satur 100 mg etilspirta, 2 mg metilparahidroksibenzoata (E218).
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

ZALU FORMA

Gels. Necaurspidiga gelveida masa no baltas [idz krémkrasai.
KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Utu iznicinasanai visas to attistibas stadijas (gnidas, kapuri, kukaini) pieaugusajiem un berniem
no 2 ménesu vecuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Nelielu daudzumu gela plana karta ieziez kermena utainajas vietas. Kermena utaino vietu
apstradei nepieciesami 25 lidz 40 g gela. P&c iezieSanas gelu iztur 40 min, tad nomazga ar siltu
tideni un ziep&€m vai Sampunu. Beigtas utis un gnidas izsuka ar biezu suku.

Pediatriskd populacija
Pedeks 5 mg/g gels nav ieteicams lietoSanai bérniem l1dz 2 ménesu vecumam, jo nav pietieckamas
informacijas par zalu drosSumu un/vai efektivitati.

Lieto$anas veids
LietoSanai uz adas

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam
paligvielam.
Bérni I1dz 2 ménesu vecumam.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ja gels nokluvis acis, nekavgjoties skalot ar lielu Gdens daudzumu!
Bérniem no 2 ménesu lidz 2 gadu vecumam zales vélams lietot medicinas darbinieku uzraudziba.
Jaizvairas no zalu noklGisanas uz briiceém un uz inficetas adas.

Informacija par paligvielam

Sis zales satur 4000 mg alkohola (etilspirta) katra 40 g tiiba, kas ir lidzvertigi 100 mg/g. Tas var
izraisit dedzinoSu sajutu uz Dbojatas adas. Gela sastava ieklauta paligviela
metilparahidroksibenzoats var izraist alergiskas reakcijas (iesp&jams, vélinas).
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4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nav veikti mijiedarbibas p&tijumi.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kriuti

Gritniecibas un baroSanas ar krati laika lietot tikai p&c rapigas riska — ieguvuma attiecibas
izvertesanas; lietojot zales barosanas ar kruti laika, ta japartrauc vai ari jaatsakas no zalu
lietosanas.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Zales neietekme sp&ju vadit transportlidzek]us un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Visas nevélamas blakusparadibas ir sakartotas grupas péc to sastopamibas biezuma. Katra grupa
esosas nevelamas blakusparadibas ir sakartotas pec to nopietnibas samazinajuma seciba.

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)
Retak (21/1000 Iidz <1/100)
Reti (21/10000 Iidz <1/1000)
Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem )

Adas un zemadas audu bojajumi
Retos gadijumos iesp&jama viegli kairinoSa iedarbiba uz glotadam, nieze, eritéma, lokala tuska,
izsitumi, dedzinosa sajuta.

Zinosana par iespgjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi
zalu ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek
lugti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agentiirai,
Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv

4.9. Pardozesana
Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.
FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa — lidzekli pret ektoparazitiem, ieskaitot pretkaska Iidzek]us,
insekticidus un repelentus; piretrini, ieskaitot sintétiskos savienojumus
ATK kods PO3ACO04.

Permetrins ir sintétiska piretroida cis- un trans- izoméru maisijums. Tas ir arigi lietojams
insekticids un akaricids Iidzeklis, kas iedarbojas uz daudziem insektiem, tai skaita uz utim visas
to attistibas stadijas (gnidas, kapuri, kukaini). Permetrins iedarbojas uz insektu nervu $iinu
membranam, traucgjot natrija un kalija jonu plismu kanalos, kas regulé membranas polarizaciju.
So trauc&jumu rezultata tiek aizkavéta repolarizacija un iestajas insektu paralize.


http://www.zva.gov.lv/
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Organisma esterazu ietekmé& permetrins atri hidrolizgjas par neaktiviem metabolitiem, kas tiek
izvaditi galvenokart caur nierém.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts
Etilspirts (96%), karbomeérs, trolamins, metilparahidroksibenzoats (E218), attirits Gidens.
6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.
6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas un mitruma.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

6.5. lepakojuma veids un saturs

40 g aluminija tibas ar plastmasas vacinu. Tibas kopa ar lictoSanas instrukciju iepakotas kartona
kastites.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai
Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
SIA “LMP”,
Vietalvas iela 1, Riga,
LV-1009, Latvija
Talrunis: +371 67040788
E-pasts: info@Imp.lv

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
99-0183

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 1999.gada 17. marts
P&dgjas parregistracijas datums: 2009.gada 28.maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

01/2024



