VETERINARO ZALU APRAKSTS
VINRP/01/1373

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tirsan injection 250mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, aitam, cikam, sivéniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
1ml satur -

Aktiva viela:

Tiamfenikols 250mg

Paligvielas:

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.
Bezkrasains vai gaisi dzeltens, dzidrs §kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Merka sugas
Liellopi, aitas, cukas, sivéni.
4.2. LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas
Salmonella spp., Escherichia coli, Pasteurella spp., Clostridium spp. un citu mikroorganismu
izraisttas septic€émijas, zarnu infekciju, bronhopneimonijas, sekundaru infekciju, urtnizvadcelu
infekciju, metrita, piometras, mastita, nagu infekciju un dermatttu arsteésanai liellopiem, aitam, ciikam,
sivéniem.
4.3. Kontrindikacijas
Nelietot, ja konstat&ta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.
4.4. Ipasi bridinajumi par katru meérka sugu
Nav.

4.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Nav piemérojami.

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai

Nav piemérojami.
4.6. Iespéjamas blakusparadibas (biezums un bistamiba)

Iesp&jams imunologisko procesu nomakums. Tiamfenikols penetré placentaro barjeru,
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tap&c griisniem dzivniekiem izraisa teratogénu un fetotoksisku iedarbibu.
Pardozesanas gadijuma iesp&jama mikrosénu superinfekcija un/vai mikroorganismu
disbalance organisma. Injekcijas vieta iesp&ama sapju sajita.

4.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai déSanas laika

Griisniba:

Lietot pEc arstgjosa veterinararsta potenciala ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

Saskana ar laboratorisko pétijumu rezultatiem tiamfenikols penetré placentaro barjeru un var izraisit
teratog€nu un fetotoksiku iedarbibu grisnibas agrinajas stadijas.

4.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Nav zinama.
4.9. Devas un lietoSanas veids

Devas:

- liellopiem, aitam un ctikam dienas deva sadalot divam ievadi$anas reizém 10-20 ml/100 kg kermena
svara (25-50 mg tiamfenikola/kg) intramuskulari vai intravenozi,

- sivéniem dienas deva, sadalot to divam ievadiS$anas reizém, 2-4 ml/10 kg kermena svara (50-100 mg
tiamfenikola/ kg) intramuskulari.

4.10. Pardozésana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Neparsniegt noraditas devas!
Pardozesanas gadijuma iesp&jama mikrosénu superinfekcija un/vai mikroorganismu disbalance
organisma.

4.11. lerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmanto$ana

Galai un blakusproduktiem: 8 dienas.
Pienam: 48 stundas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: pretmikrobu I1idzekli sist€émiskai lietosanai; amfenikoli; tiamfenikols.
ATKvet kods: QJO1BAO02.

5.1. Farmakodinamiskas ipasSibas

Tiamfenikols ir plaSa spektra antibiotika ar hloramfenikolam analogu iedarbibu. Kimiskas struktiiras
zina tiamfenikola molekula atkiriba no hloramfenikola p-nitro saite ir aizvietota ar p-metil-sulfonil
saiti. L1dz ar to, tiamfenikolam nepiemit hloramfenikolam raksturiga hematotoksiska darbiba —
progresgjosa pancitopénija. Tiamfenikols darbojas bakteriostatiski, augstas koncentracijas baktericidi
pret grampozitivajam un gramnegativajam baktérijam, TpaSi pret anaerobajam bakt&rijam,
mikoplazmam, hlamidijam un riketsijam, ka arT pret Streptococcus spp., Pasteurella spp., Brucella
spp., Shigella spp., Proteus spp., Staphylococcus spp., Salmonella spp., Klebsiella spp.,
Corynebacterium spp., Listeria spp., Bordetella spp., Haemophilus spp., Erysipelothrix spp. Dazi
Escherichia coli celmi ir mazjutigi vai rezistenti pret tiamfenikola pretmikrobo iedarbibu.

5.2. Farmakokinétiskie dati

Tiamfenikols pilniba resorb&jas gan péc iekskigas, gan parenteralas aplikacijas; labi difundé visos
organisma audos, uzturot analogu terapeitisko koncentraciju asinis.
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Neskatoties uz to, ka tiamfenikola izdaliSanas periods ir vairak vai mazak analogs hloramfenikolam, ta
pretmikrobas iedarbibas periods ir ilgstosaks un terapeitiska efektivitate augstaka.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1.  Paligvielu saraksts

N-N dimetilacetamids
Propilénglikols

6.2. Nesaderiba

Nav noteikta.

6.3. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzgetaja iepakojuma: 24 ménesi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat tumsa vieta istabas temperatiira.
Uzglabat bérniem neredzama uUn nepieejama vieta.

6.5. Tiesa iepakojuma veids un saturs

Baltas krasas III tipa stikla flakonos pa 40ml, 100ml, 250ml un 500ml, kas aizvertas ar gumijas korki
un aluminija vacinu.

Ne visi iepakojuma izmeri var tikt izplatiti.

6.6. IpaSi noradijumi neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai

Jebkuras neizlietotas veterinaras zales vai to atkritumi jaiznicina saskana ar nacionalajiem tiesibu aktiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

FATRO S.p.A. — Via Emilia, 285 - Ozzano dell’Emilia (Bologna), Italija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS

VINRP/01/1373

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS

07/2001
05/2011

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
10/2015

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

Recepsu veterinaras zales.



