LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/17/0048
Seclaris DC 250 mg suspensija ievadiSanai tesmeni cietstavosam govim

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

Registracijas apliecibas Ipa$nieks:
Ceva Santé Animale

10 avenue de La Ballastiére
33500 Libourne

Francija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Lohmann Pharma Herstellung GmbH
Heinz-Lohmann-Strasse 5

Cuxhaven — Niedersachsen- 27472
Vacija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Seclaris DC 250 mg suspensija ievadiSanai tesmeni cietstavosam govim
Cefalonium (as cefalonium dihydrate)

3! AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

Viens 3 g injektors satur:

Aktiva viela:

Cefalonijs (cefalonija dihidrata veida) 250 mg

Peléciga lidz dzelteniga ziede.

4. INDIKACIJA(-S)

Subkliniska mastita arst€Sanai govim cietstaves perioda un pret cefaloniju jutigu baktériju
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactiae, Streptococcus dysgalactiae, Streptococcus uberis,
Trueperella pyogenes, Escherichia coli un Klebsiella spp. izraisitu jaunu bakterialo infekciju
noverSanai tesmeni govim cietstaves perioda.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot dzivniekiem, kuriem konstatéta pastiprinata jutiba pret cefalosporiniem, citam beta-laktama
antibiotikam vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Loti retos gadijumos daziem dzivniekiem noveéroja pastiprinatas jltibas reakcijas (nemiers, tremors,
piena dziedzeru, acs plakstinu un liipu piettikums). Sis reakcijas var izraisit navi.



Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:

- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstetajiem dzivniekiem noverota(-s) nevélama(-s) blakusparadiba(-
s));

- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arst€tajiem dzivniekiem);

- retak (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 1000 arstetajiem 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).

Ja noverojat jebkuras bitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minéta $aja lietoSanas
instrukcija, ludzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi (govis cietstaves perioda).

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

LietoSanai tesmen.
Viena injektora saturs jaievada katra ceturk$na pupa kanala uzreiz pec pedgjas slauksanas laktacijas
perioda.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Kad slauksana pabeigta, riipigi notiriet un dezinficgjiet pupu galus ar pievienoto trramo salveti. Ir divi
veidi ka ievadit zales:

1.variants: 1su sprauslu intramammara ievadi$ana:

Turiet injektora korpusu un vacina pamatni viena roka un noskrivgjiet mazo augsgjo vacina dalu virs
iezZimétas vietas (pamatnes vacina dala paliek uz injektora). Uzmanities, lai injektora uzgalis netiktu
piesarnots ar baktgrijam.

2.variants: pilnas sprauslas intramammara ievadi§ana:

Nonemiet vacinu, stingri turot injektora korpusu visa garuma viena roka un ar 1kski uzspieZot uz
vacina visa ta garuma, kamér vacin$ nonemas. Uzmanities, lai injektora uzgalis netiktu piesarnots ar
bakterijam.

Ievadiet uzgali pupa kanala un stingri uzspiediet uz injektora virzula, [idz ievadita visa deva. Turot
pupa galu ar vienu roku, ar otru maigi masgjiet augSup, lai palidzétu zalém vienmérigi izplatities
ceturksni. P&c zalu ievadiSanas ir ieteicams iemérkt pupus 1pasi $Sim mérkim paredzeta antiseptiska
Skiduma

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: 21 diena.

Pienam: 96 stundas pec dzemdibam, ja cietstaves periods ir garaks par 54 dienam,;
58 dienas p&c arst€Sanas, ja cietstaves periods 1saks par vai ilgst 54 dienas.



11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Nelietot §ts veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma uz iepakojuma péc
EXP. Deriguma termin$ attiecinams uz ménesa pédgjo dienu.

12. TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Nav.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Zales lietot, pamatojoties uz mikroorganismu, kuri ir izol&ti no katras cietstavei paredz&tas govs
tesmena ceturkSna(-u) ieglitiem piena paraugiem, kuri iegiiti, jutibas parbaudes rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSana japamato ar informaciju par vietgjo (regionalo, fermas limena) epidemiologisko
situaciju attieciba uz mérka baktériju jutibu. Lietojot veterinaras zales atSkirigi no zalu apraksta
dotajiem noradijumiem, var palielinaties baktériju izplatiba, kuras rezistentas pret cefaloniju, un
pavajinaties arstéSanas efektivitate ar citam beta laktama vielam. Sastadot arst€Sanas protokolus govim
ciestaves perioda, janem veéra visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas pamatprincipi un javeic
regulara veterinara novertésana.

Lidz ierobezojuma perioda beigam pienam, iznemot kolostralas fazes laika, ir jaizvairas barot telus ar
pienu, kas satur cefalonija atliekvielas, kas varétu radit antibakteriali rezistentas baktérijas (piem&ram,
ESBL).

Zalu efektivitate ir noteikta tikai pret 4.2.apakSpunkta "LietoSanas indikacijas" mingtajiem
patogéniem. Rezultata citi patogénu paveidi, galvenokart Pseudomonas aeruginosa, péc cietstaves var
izraisit nopietnu aktitu mastitu (potenciali navejoss). Jaievero labas higi€nas prakse, lai samazinatu
sadu risku.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté3anai:
P&c lietoSanas mazgat rokas.

Penicilins un cefalosporins péc injekcijas, ieelpoSanas, noriSanas vai saskares ar adu var izraisit
pastiprinatu jutigumu (alergiju). Pastiprinata jiitiba pret penicilinu var novest pie krusteniskas jutibas
pret cefalosporinu un otradi. Alergiskas reakcijas pret §im vielam var dazkart biit nopietnas.
Nerikojaties ar $im zalém, ja zinat, ka esat jutigs vai, ja Jums nav ieteikts stradat ar $adiem
preparatiem.

Rikojaties ar §Tm zalém loti uzmanigi, lai izvairitos no sevis paklausanas zalu iedarbibai, nemot véra
visus piesardzibas pasakumus.

Ja pec saskares ar zalém paradas tadi simptomi, ka izsitumi uz adas, meklgjiet medicinisko palidzibu
un uzradiet So bridingjumu arstam. Ja rodas tadi nopietni simptomi ka sejas, lupu vai acu pietikums
vai apgrutinata elpoSana, nekav&joties meklet neatlickamo medicinisko palidzibu.

Salvetes tirisanai, kas pievienotas $§im zalém, satur izopropilspirtu, kas daziem cilvékiem var izraistt
adas vai acu kairinajumu. leteicams lietot aizsargcimdus, ievadot zales un rikojoties ar tiriSanas
salvetém.

Grusniba un laktacija:

Piemerots lietoSanai pedgja grasnibas trimestr1, kad laktgjosa govs ir aizlaista cietstave.
Nav negativas ietekmes uz augli.

Nelietot laktgjosam govim.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:




Cefalosporinus nedrikst lietot kopa ar bakteriostatiskajiem pretmikrobu Iidzekliem. Cefalosporinu un
nefrotoksisku zalu vienlaiciga lietoSana var palielinat nieru toksicitati.

Pardozgsana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Atkartoti ievadot devu liellopiem tris dienas péc kartas, netika novérotas nekadas blakusparadibas.

Nesaderiba:
Nav zinama.

13. TPASI NORADIJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumus nedrikst iznicinat, izmantojot kanalizaciju vai

kopa ar sadzives atkritumiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA
APSTIPRINATA

12/2018

15. CITA INFORMACIJA

Balts polietiléna injektors ar sarkanu polietiléna vacinu.
TiriSanas salvetes (70% viskoze/30% poliesteris, piesticinatas ar spirtu) iepakotas papira aluminija
kopoliméra laminata pacinas.

lepakojuma izméri:
20 intramammarie injektori un 20 tirisanas salvetes.

72 intramammarie injektori un 72 tiriSanas salvetes.

Ne visi iepakojuma izméri var tikt izplatiti.



