SASKANOTS ZVA 14-09-2023
ZALU APRAKSTS

ZALU NOSAUKUMS
Permetrins LMP 50 mg/g gels ar baktericidu

KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1 g gela satur 50 mg permetrina (permethrinum).

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Katrs g gela satur 100 mg etilspirta.
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apak§punkta.

ZALU FORMA
Gels. Necaurspidiga gelveida masa dzeltena krasa.

KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas
Gelu lieto kaska un to pavadoso adas infekcijas slimibu arst€sanai pieaugusajiem un b&rniem no
2 ménesu vecuma. Berniem lietot tikai p&c arsta noradijuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Nelielu daudzumu ziedes plana karta uzziez uz adas kaska skartajas vietas, iemas€ ada. Pec 24
stundam slimnieks mazgajas ar ziepém un maina velu. Atkartota lietoSana lidz piecam reizém,
ja neizzid vai atjaunojas nieze un adas infekciozie procesi, ka ari ja paradas jauni kaska skarti
adas apvidi.

Bérniem lidz 3 gadu vecumam ekspozicijas laiks 12 stundas. Atkartota lietoSana pielaujama péc
divam dienam, vienu reizi.

Bérniem no 3 gadu vecuma ekspozicijas laiks 24 stundas, starplaiks starp atkartotam
ekspozicijam 1-2 dienas. Atkartota lietoSana Iidz piecam reizém.

4.3. Kontrindikacijas

— Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam
paligvielam.

— Beérniem lidz 2 ménesu vecumam, jo nav pietiekamas pieredzes par lietosanu $aja
Vecuma grupa.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Gels kairino$i iedarbojas uz acs konjunktivu, tapéc jaizsargdjas no gela ieklGsanas acTs.
Izvairities no gela noklasanas uz glotadam (deguna, mutes, dzimumorganu). Ja tas noticis,
skalot ar lielu daudzumu silta fidens.

Bérniem no 2 ménesu I1dz 2 gadu vecumam zales vélams lietot arsta vai medmasas uzraudziba.

Svariga informacija par kddu no Permetrins LMP 50 mg/g gels ar baktericidu
sastavdalam

Sis zales satur 4000 mg alkohola (etilspirta) katra 40 g tiiba, kas ir lidzvertigi 100 mg/g. Tas var
izraistt dedzinosu sajiitu uz bojatas adas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav novérota.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroS$ana ar Kriti

Gritniecibas perioda lietot tikai péc riipigas risku — ieguvumu attiecibas izvértéSanas.
Lietojot permetrinu sievietém, kuras baro bérnu ar kriti, ir vai nu japartrauc baroSana ar
krati vai jaatsakas no zalu lietosanas.
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4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Zales neietekm@ sp&ju vadit transportlidzeklus 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 (sakot ar nopietnakajam).

Loti biezi (>1/10)

Biezi (>1/100 Iidz <1/10)

Retak (=1/1000 lidz <1/100)

Reti (=1/10 000 lidz <1/1000)

Loti reti (<1/10 000)

Nav zinams (péc pieejamiem datiem noteikt nevar)

Reti: nieze, apsartums, tiiska, izsitumi, dedzinoSa sajiita un parestézija aplikacijas vietas.
Paradoties kadai no nevélamajam blakusparadibam, zalu lietoSana ir japartrauc.

Zinosana par iespg§jamam nevelamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozéesana
Nav zinots par pardozesanas gadijumiem.

FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas.

Farmakoterapeitiska grupa: pretkaska lidzeklis. ATK kods [P03ACO04].

Darbibas mehanisms

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 kaSka
grcém. Permetrins iedarbojas uz insektu nervu §tinu membranam, traucgjot natrija un kalija jonu
plasmu kanalos, kas regulé membranas polarizaciju. So traucgjumu rezultata tiek aizkavéta
repolarizacija un iestajas insektu paralize.

Hinifurils ir antibakteriala viela ar augstu efektivitati pret grampozitiviem mikro-
organismiem, seviski pret patogéniem stafilokoku un streptokoku celmiem.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas.
Organisma esterazu ietekmé& permetrins atri hidroliz&jas par neaktiviem metabolitiem, kas tiek
izvaditi galvenokart caur nierém.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskie dati, kas iegtiti farmakologiskas dro§uma, hroniskas toksicitates, genotoksicitates,
kancerogenitates un reproduktivas toksicitates pé&tijumos, neliecina par cilvékiem bistamu
iedarbibu.

FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts
Etilspirts (96%), hinifurils, karbomérs, trolamins, attirits tidens.


http://www.zva.gov.lv/
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6.2. Nesaderiba
Nav piemerojama.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatira lidz 25 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma un gaismas.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Pa 40 g aluminija tiibas. Ttbas kopa ar lietosanas instrukciju iepakotas kartona kastités.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvideéS$anai un citi noradijumi par riko§anos

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
STA “LMP”,

Vietalvas iela 1, Riga,

LV-1009, Latvija

Talrunis: +371 67040788

E-pasts: info@Imp.lv

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS
99-0486

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 1999.gada 21. julijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2009. gada 6. novembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS
09/2023
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