VETERINARO ZALU APRAKSTS
V/NRP/02/1493

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Reuflogin 50 mg/ml $kidums injekcijam sporta zirgiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur -

Aktivas vielas:

Diklofenaka natrijs 50 mg

(kas atbilst 46.6 mg diklofenaka)

Paligvielas:
Benzilspirts 20 mg
Citas paligvielas un Gdens injekcijam lidz 1ml.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam
Dzidrs, bezkrasains vai gaisi dzeltens $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Meérka sugas

Sporta zirgi (zirgi, no kuriem iegiito produkciju nav paredzets izmantot cilveku uztura).
4.2 LietoSanas indikacijas, noradot mérka sugas

LietoSanai tikai sporta zirgiem.

Reuflogin ir paredzgts lietoSanai slimibu gadijuma, kuru terapija nepiecieSama antifloggtiska,
analgétiska un antipirétiska iedarbiba sporta zirgiem: iekaisums un degneracija péc iegatam audu
traumam un/vai reimatisma ar vai bez sekundaras infekcijas; akiits vai hronisks klibums (artrits,
desmits, tendinits, miozits); elposanas organu slimibas (pieméram, bronhopneimonija); dzimumorganu
un piena dziedzera slimibas (pieméram, mastits, metrits).

4.3 Kontrindikacijas

Nelietot pret diklofenaku jutigiem dzivniekiem.

Nelietot Reuflogin dzivniekiem, kuri slimo ar gastroenteralam slimibam, Tpasi gastroenteralas
ulceracijas gadijuma, jo diklofenaks var saasinat simptomatiku.

Nelietot dzivniekiem, kuri slimo ar nieru vai aknu disfunkciju, hemoragiju.

Kontrindicéta kombing&ta lietoSana ar citiem sisteémiskas iedarbibas nesteroidajiem pretickaisuma
lidzekliem.

4.4 TpaSi bridinajumi par katru mérka sugu



Nelietot zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredz€éts izmantot cilvéku uztura.
4.5 Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem

Neparsniegt noraditas devas un arstéSanas ilgumu (3-5 dienas).

Piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arstéSanai

Personam ar pastiprinatu jutibu pret diklofenaku vai nesteroidajiem pretiekaisuma lidzekliem
vajadz@tu izvairities no saskares ar §Tm veterinarajam zalém. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura)
pasSinjicéSana, nekavgjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai
iepakojuma mark&jumu arstam.

4.6 lesp&jamas blakusreakcijas (bieZums un bistamiba)

Visi nesteroidie pretickaisuma lidzekli var izraisit nevélamas blakusparadibas kunga-zarnu trakta,
nierés, aknas un asinis. Lietojot Reuflogin zirgiem rekomendétas devas ir novérota anoreksija. Nevar
izslégt hemoragiskus fenomenus un audu ttsku injekcijas vieta.

4.7 LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika

Reuflogin var tikt lietots grasnibas un laktacijas laika. Tacu to nerekomendg lietot grusnibas beigas, jo,
ka visi nesteroidie pretiekaisuma Iidzekli, tas var ietekmé&t normalu dzemdibu norisi.

4.8 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Vienlaiciga lietoSana ar citiem pretickaisuma Iidzekliem pastiprina nevélamo blakusparadibu
iespgjamibu.

4.9 Devas un lietoSanas veids

Intramuskularam injekcijam; tikai IpaSas nepiecieSamibas gadijuma I&ni intravenozi.

Sporta zirgiem :

5ml/100kg kermena svara diena (t.i., aptuveni 2.3 mg diklofenaka /kg kermena svara) 3 — 5 dienas.
4.10 Pardozesana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti), ja nepiecieSams

Deva, kas divas reizes parsniedz rekomend&to devu zirgiem, var izraisit gastrointestinalu asino$anu un
aknu darbibas funkcionalus traucgjumus. Diklofenaka ulcerogéno iedarbibu var pavajinat, lietojot
kunga glotadas protektantus, piem&ram, H2 blokatori (cimetidins, ranitidins).

4.11 IerobeZojumu periods(-i) dzivnieku produkcijas izmantoSana

Nelietot zirgiem, no kuriem iegiito produkciju paredzets izmantot cilvéku uztura.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

Farmakoterapeitiska grupa: Nesteroidie pretiekaisuma un pretreimatisma lidzekli.

ATK vet. kods: QMO1ABO5.

5.1 Farmakodinamiskas ipaSibas



Diklofenaks ir nesteroidais pretiekaisuma Iidzeklis, kas vienlaikus darbojas analggtiski un antipirétiski.
Diklofenaks kavé arahidonskabes atbrivosanos, inhib€jot enzima ciklooksogenazes darbibu, tad&jadi
blokg&jot prostaglandinu, prostaciklinu un tromboksana sintezi.

5.2 Farmakokinétiskie dati

P&c intramuskularas ievadiSanas diklofenaks sasniedz maksimalo koncentraciju asinis p&c 1 stundas
(Crax = 1.9 pg/ml) un saglaba $adu koncentraciju asinsrité 36-48 stundas. Diklofenakks raksturiga
augsta piesaiste asins plazmas olbaltumvielam labila veida, tacu Skietamais izkliedes tilpums nav
augsts. lekaisuma gadijuma diklofenaks izklfist caur iekaisuma procesa izmainito $tinu membranu
caurlaidibu iekaisuma vieta. Diklofenakam raksturiga entrohepatiska cirkulacija; tas metabolizgjas
aknas. Diklofenaks un ta metaboliti izdalas caur nierém un kopa ar Zulti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

2-pirolidons

Benzilspirts

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, Sis veterinaras zales nedrikst lietot maistjuma ar citam
veterinarajam zaleém.

6.3 Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzeta iepakojuma: 3 gadi .
Deriguma termins pec pirmas tie$a iepakojuma atverSanas: 28 dienas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat vesa, tumsa vieta.

6.5 Tiesa iepakojuma veids un saturs

| tipa stikla flakoni pa 50 ml, kas noslégti ar elastoméra aizbazni un aluminija vacinu.
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 Emilia (BO), Italija.

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

VINRP/02/1493

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS



Pirmas registracijas datums: 27/09/2002
P&dgjas parregistracijas datums: 15/07/2008

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

10/2015

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

Recepsu veterinaras zales.
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