I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apravet 552 000 IU/g pulveris lietosanai dzeramaja tideni/piena cukam, teliem, vistam un trusiem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs g satur:

Aktiva viela:
Apramicina sulfats 552 000 IU/g

Paligvielas:
Nav

Gandriz balts 1idz dzeltens pulveris.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Cukas (atskirti sivéni), liellopi (teli pirms atgremosanas procesu sak$anas), vistas (broileri) un trusi.
3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Ciukam (atskirtiem sivéniem): bakteriala enterita arstéSanai, ko izraisijuSas pret apramicinu jutigas
Escherichia coli.

Teliem (pirms atgremosanas procesu saksanas): bakteriala enterita arsté$anai, ko izraisjusas pret
apramicinu jutigas Escherichia coli un Salmonella enterica apakssugas enterica serovarianta Dublin
(Salmonella Dublin), kliniska slimibas uzliesmojuma laika. ArstéSana japamato ar ieprieks apstiprinatu
Salmonella serovarianta celmu klatbaitni vai vismaz ar pieejamiem epidemiologiskajiem datiem, kas
apstiprina $T serovarianta celma klatbiitni.

Vistam (broileriem): kolibacillozes arstéSanai, ko izraisijusas pret apramicinu jutigas Escherichia coli.
Trusiem: bakteriala enterita arstéSanai un metafilaksei, ko izraisijusas pret apramicinu jutigas Escherichia
coli.

Pirms $o veterinaro zalu lieto$anas jaapstiprina slimibas esamiba ganampulka.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.
Nelietot liellopiem ar funkciongjosu priekskungi.

Nelietot dzivniekiem ar nieru darbibas traucgjumiem.

3.4. Tpasi bridinajumi

Nav.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto$anai mérksugam:

So veterinaro zalu lieto$ana japamato ar no dzivnieka izol&tu bakteriju jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arsté$ana japamato ar vietéjiem (regiona, saimniecibas Ilimena) epidemiologiskajiem datiem par
bakteriju jutibu.

Ja saimnieciba ir noteikta Salmonella Dublin diagnoze, jaapsver kontroles pasakumi, tostarp pastaviga
slimibas statusa uzraudziba, vakcinacija, biodrosibas pasakumi un parvietoSanas kontrole. Ievérot valsts
noteiktos kontroles pasakumus, ja tadi ir.

Ja §1s veterinaras zales lieto, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinaties pret
apramicinu rezistentu bakteriju izplatiba un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar aminoglikozidiem,
iespgjamas krusteniskas rezistences del.

Lietojot sTs veterinaras zales, janem véra oficiala, valsts regionala antimikrobiala politika. .

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret apramicinu vai citiem aminoglikozidiem jaizvairas no
saskares ar §Tm veterinarajam zalém.

Sis veterinaras zales var izraisit kairindgjumu vai pastiprinatu jutibu péc nonaksanas saskaré ar adu vai
noklii$anas acfs, vai ieelpojot.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar acim, adu un glotadam, ka ari no puteklu ieelpo$anas zales
saturo$a tidens/piena sagatavoSanas laika.

Rikojoties ar $Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas lidzeklus, kas ietver cimdus,
masku, aizsargbrilles un aizsargapgerbu.

P&c rikoSanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi noklusana acTs, skalot tas ar lielu daudzumu tdens. Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu
rupigi mazgat ar ziepeém un Gideni. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa norisana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ja p&c saskares ar §im veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka, izsitumi uz adas, nekavéjoties meklét
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam. Sejas, lGpu vai
acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepieciesama tulit€ja medictniska
palidziba.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
vélams nositit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai valsts
kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinosanas sisteému. Attiecigo kontaktinformaciju skatit
lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana grusnibas, laktacijas vai deSanas laika

Grasniba un laktacija:

Cukam (atskirtiem sivéniem):



Nav pieradits So veterinaro zalu droSums sivénmatém grisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai p&c
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izverteésanas.

Liellopiem (pirms atgremosanas procesu saksanas):
Nav paredzgts lietosanai griisnibas un laktacijas laika.

Trusiem:
P&c apramicina ickskigas lietosanas grusnibas 6. - 18. diena (arT devas, kas mazakas par terapeitisko devu)

ir konstateta fetotoksiska iedarbiba. Nelietot grusnibas laika.

Dgj&jputniem:

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura. Nelietot 4 ned&las pirms désanas perioda sakuma.
3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Aminoglikozidi var negativi ietekmét nieru darbibu. Aminoglikozidu lietosana dzivniekiem ar nieru
darbibas traucgjumiem vai kombinacija ar vielam, kuras arT ietekme nieru darbibu, var radit intoksikacijas
risku.

Aminoglikozidi var izraisit neiromuskularu blokadi, ko janem v&ra, anestezgjot arstétos dzivniekus.

3.9. Lietosanas veids un devas

LietoSanas veids:

LietoSanai dzeramaja tideni/piena.

Dzirdinasanas sisttmam jabiit tiram un bez risas, lai nemazinatos iedarbiba.

Lietojot teliem (pirms atgremosanas procesu saksanas), §is veterinaras zales var lietot ar pienu vai piena
aizstajeju.

LietoSanas daudzums:

Cukam (atSkirtiem sivéniem):

Lietot 12500 IU apramicina sulfata uz kilogramu kermena svara (atbilst 22,5 mg So veterinaro zalu uz
kg/k.sv.) katru dienu 7 dienas péc kartas.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sakSanas):
Lietot 40000 IU apramicina sulfata uz kilogramu kermena svara (atbilst 72 mg So veterinaro zalu uz
kg/k.sv.) katru dienu 5 dienas péc kartas.

Vistam (broileriem):
Lietot 80000 IU apramicina sulfata uz kilogramu kermena svara (atbilst 144 mg So veterinaro zalu uz
kg/k.sv.) katru dienu 5 dienas péc kartas.

Trusiem:
Lietot 20000 IU apramicina sulfata uz kilogramu kermena svara (atbilst 36 mg So veterinaro zalu uz
kg/k.sv.) katru dienu 5 dienas péc kartas.

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku klmniska stavokla. Lai iegtitu pareizu devub, var
biit nepiecieSams attiecigi pielagot So veterinaro zalu koncentraciju.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstéjamo dzivnieku skaitu un svaru, veterinaro zalu precizu dienas devas
koncentraciju, aprékinat izmantojot sadu formulu:



mg So veterinaro

zalu uz kg arstgjamo dzivnieku vidgjais
kermena svara kermena svars (kg) mg $o veterinaro zalu litra
diena = :

dzerama tdens vai piena
vidgjais dzerama tidens patérins diena (l/vienam dzivniekam)

Lai nodrosinatu pareizu devu kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak. Sagatavot skidumu ar svaigu
dzeramo tdeni (vai pienu/piena aizstaj&ju teliem) tiesi pirms lietosanas. Zales saturo$u dzeramo aideni
atjaunot vai nomainit ik péc 24 stundam. Piena aizstajéju pagatavot pirms zalu pulvera pievienosanas.
Skidumu 5 miniites riipigi Maisit. Zales saturo$u pienu vai piena aizstajju lietot talit péc ta
pagatavoSanas. Zalu lietoSanas laika regulari uzraudzit iidens uznemsanu. Lai nodro$inatu zales saturosa
tidens uznemsanu, dzivniekiem arsté$anas laika nedrikst biit pieejami citi idens avoti. P&c arstéSanas
perioda beigam tidensapgades sist€ému riipigi iztirit, lai noverstu aktivas vielas nepietiekamas devas
uznemsSanu. Ja nav iesp&jams nodroSinat zales saturosa tidens pietiekamu uznemsanu, dzivniekus arstet
parenterali (ja nepieciesams). So veterinaro zalu maksimala $kidiba Gideni un piena aizstajgja ir aptuveni
1000 g/I. Lai precizi noméritu nepiecieSamo $o veterinaro zalu daudzumu, ieteicams izmantot atbilstosi
kalibrétas merierices.

3.10. Pardozesanas simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Cikam (atskirtiem sivéniem):
Lietojot cikam dzeramaja tudeni 28 dienas deva, kas lidz devinam reiz€m parsniedz ieteikto devu,
blakusparadibas netika novérotas.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sak$anas):
Lietojot apramicinu teliem piena aizstajéja deva lidz 120 mg/kg piecas dienas, toksiska iedarbiba netika
noverota.

Vistam (broileriem):

Lietojot vistam iekskigi vienreiz&ju devu 1000 mg/kg kermena svara, mirstiba netika noveérota. Lietojot
vistam 15 dienas zalu devu, kas 1idz piecam reizém parsniedz ieteikto devu, blakusparadibas netika
noverotas.

Iesp€jamu intoksikaciju var atpazit péc $adiem simptomiem: mikstas fekalijas, diareja, vemsana (svara
zudums, anoreksija un Iidzigas pazimes), nieru darbibas traucg€jumi un ietekme uz centralo nervu sistému
(samazinata aktivitate, refleksu zudums, krampji u.c.).

Neparsniegt ieteikto zalu devu.

3.11. Ipasi lietosanas ierobeZojumi un Ipasi lieto§anas nosacljumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences veido$anas
risku

Nav piemérojami.
3.12. lIerobeZojumu periods

Cukam (atskirtiem sivéniem):

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Teliem (pirms atgremosanas procesu saksanas):
galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Vistam (broileriem):

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.



Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura. Nelietot déSanas perioda un 4 ned€las pirms déSanas
perioda sakuma.

Trusiem:

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1. ATK vet kods: QA07AA92
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Apramicins ir aminoglikozidu grupas baktericidas antibiotikas, kas piesaistas ribosomu 30S subvienibai,
kavgjot olbaltumvielu sintézi un traucgjot baktériju $iinu membranu caurlaidibu.

Apramicins ir iedarbigs pret gramnegativam baktérijam (Salmonella un Escherichia coli). Rezistences
mehanismi: ar rezistenci pret apramicinu saistiti dazadi aminoglikozidu 3-N acetiltransferazes enzimi
(AAC-3). Sie enzimi nosaka dazadu krustenisko rezistenci pret citiem aminoglikozidiem. Daziem
Salmonella Typhimurium DT104 celmiem, papildu rezistencei pret beta laktamiem, streptomicinu,
tetracikliniem un sulfonamidiem, ir konjugativa rezistences plazmida pret apramicinu. Rezistenci pret
apramicinu var ietekmét 1idziga selekcija (aprakstits, ka Enterobacteriaceae dzimtas bakterijam rezistence
pret apramicinu lokaliz&ta taja pasa mobilaja genétiskaja elementa, kas nosaka citus rezistences veidus) un
krusteniska rezistence (piem., ar gentamicinu).

Lielakajai dalai aminoglikozidu rezistence, kas attistas hromosomalas rezistences cela ir minimala.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Apramicina iekskiga lietoSana ir paredz€ta, lai panaktu antimikribialo darbibu zarnu trakta; apramicins
vaji uzsilicas, tomér jauniem dzivniekiem un dzivniekiem ar zarnu barjeras traucgjumiem uzsiikSanas var
bt pastiprinata.

Uzstksanas:

Jaundzimusiem dzivniekiem uzstksanas var but augsta, tatu pirmo dzives ned€lu laika ta strauji
samazinas.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sakSanas), iekskigi lietojot 40 mg apramicina uz kg kermena svara,
maksimala koncentracija 2,4 pg/ml asins seruma tiek sasniegta aptuveni péc 6 stundam.

Izkliede, biotransformacija un ekskrecija:

Apramicins galvenokart tiek izvadits aktiva forma arfekalijam, un tikai neliels daudzums tiek izvadits ar
urinu.

Cukam (atskirtiem sivéniem) apramicina metabolisms organisma ir minimals.

Lietojot *C apramicinu 10 kg smagam ciikam, , aptuveni 83 % C apramicina konstatgja fekalijas un 4 %
urina.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Nav pieejama informacija par iesp&jamu mijiedarbibu vai nesaderibu, lietojot §Ts veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo tdeni vai $kidro baribu, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas

vielas, kuras lieto dzeramaja tiden.
Ta ka nav veikti saderibas petijumi, nelietot $is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam zalém.



5.2. Deriguma termins
Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzetaja iepakojuma: 2 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma (pudele un maiss) atvérsanas: 28 dienas.

Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas tiesa iepakojuma (pacina) atveérSanas: izlietot nekavéjoties.
Deriguma termin$ péc izSkidinasanas dzeramaja tideni: 24 stundas.

PR T Rty

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Augsta blivuma polietiléna pudele ar skrivéjamu polipropiléna vacinu.
Polietiléna/aluminija/polipropiléna folijas pacina.

Polietiléna/aluminija/polietiléna tereftalata laminata maiss ar stingru pamatni un ravejsleédzgju.
lepakojuma lielumi:

Pudele ar 90,58 g jeb 50000000 1U.

Pacina ar 1,812 g jeb 1000000 1U.

Maiss ar 1811,6 g jeb 2000000000.

Kartona kaste ar 25 pacinam, katra pa 1,812 g jeb 1 000 000 IU.
Kartona kaste ar 50 pacinam, katra pa 1,812 g jeb1 000 000 IU.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. IpaSi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas sh&émas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,
kas piem&rojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/DCP/18/0045

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESI,(IRgANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 02.10.2018.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



07/2025

10. VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

11 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kaste 25 vai 50 pacinam pa 1,812 g; maiss ar 1811,6 g; pudele ar 90,58 g

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apravet 552 000 IU/g pulveris lietosanai dzeramaja tideni/piena

‘ 2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur:

Apramicina sulfats 552 000 IU/g

‘ 3. IEPAKOJUMA LIELUMS

90,58 g jeb 50 000 000 U
1811,6 g jeb 1 000 000 000 U
1,812 g jeb 1 000 000 1U

25 x 1,812 g jeb 1 000 000 U
50 x 1,812 g jeb 1 000 000 1U

| 4. MERKSUGAS

Cukas (atskirti sivéni), liellopi (teli pirms atgremosanas procesu saksanas), vistas (broileri) un trusi.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Lieto$anai dzeramaja tideni/piena.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Cukam (atskirtiem sivéniem):

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sak$anas):

galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Vistam (broileriem):

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura. Nelietot déSanas perioda un 4 ned€las pirms désanas
perioda sakuma.



TruSiem:
-galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Deriguma termin$ p&c pirmreizg&jas tiesa iepakojuma (pudele un maiss) atvérsanas: 28 dienas.
Deriguma termin$ péc pirmreiz&jastiesa iepakojuma (pacina) atvérSanas: izlietot nekavgjoties.

f vl — 7' =V

f vl — 1t =V

(Pudele un maiss) P&c atvérsanas izlietot lidz:

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/DCP/18/0045

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Pacina ar 1,812 g

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Apravet 552 000 IU/g pulveris lietosanai dzeramaja tideni/piena

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs g satur:

Apramicina sulfats 552 000 IU/g

3. MERKSUGAS

Ciikas (atskirti sivéni), liellopi (teli pirms atgremoSanas procesu saksanas), vistas (broileri) un trusi.

| 4. LIETOSANAS VEIDI

Lieto$anai dzeramaja tideni/piena.

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobeZzojumu periodi:

Cukam (atskirtiem sivéniem):

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Teliem (pirms atgremosanas procesu sakSanas):
galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Vistam (broileriem):

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilveku uztura. Nelietot déSanas perioda un 4 ned€las pirms déSanas
perioda sakuma.

TruSiem:

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

Deriguma termins p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma atverSanas: izlietot nekavéjoties.

------

...... ——

Deriguma termin$ péc izSkidinasanas piena aizstajgja: izlietot nekavgjoties.



7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

8.  TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Huvepharma NV

| 9. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Apravet 552 000 IU/g pulveris lietosanai dzeramaja tideni/piena cikam, teliem, vistam un trusiem.

2. Sastavs
Katrs g satur:

Aktiva viela:
Apramicina sulfats 552 000 IU/g

Gandriz balts 1idz dzeltens pulveris.

3. Merksugas

Ciikas (atskirti siveéni), liellopi (teli pirms atgremoSanas procesu saksanas), vistas (broileri) un trusi.

4. LietoSanas indikacijas

Cukam (atskirtiem sivéniem): bakteriala enterita arstéSanai, ko izraisfjusas pret apramicinu jutigas
Escherichia coli.

Teliem (pirms atgremosanas procesu saksanas): bakteriala enterita arst€Sanai, ko izraisijusas pret
apramicinu jutigas Escherichia coli un Salmonella enterica apakssugas enterica serovarianta Dublin
(Salmonella Dublin), kliniska slimibas uzliesmojuma laika. ArstéSana japamato ariepriek$ apstiprinatu
Salmonella serovarianta celmu klatbiitni vai vismaz ar pieejamiem epidemiologiskajiem datiem, kas
apstiprina §T serovarianta celma klatbitni.

Vistam (brioleriem): kolibacillozes arsté$anai, ko izraisijusas pret apramicinu jutigas Escherichia coli.
TruSiem: bakteriala enterta arsté$anai un metafilaksei, ko izraisTjuSas pret apramicinu jutigas Escherichia
coli.

Pirms So veterinaro zalu lietoSanas jaapstiprina slimibas esamiba ganampulka.

5. Kontrindikacijas

Nelietot gadijumos, ja konstateta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu.

Nelietot liellopiem ar funkciongjosu priekskungi.

Nelietot dzivniekiem ar nieru darbibas traucg€jumiem.

6.  Ipasi bridinajumi

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietosanai mérksugam:




So veterinaro zalu lieto$anai japamato ar no dzivnieka izoldtu baktériju jutibas testa rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arsté$ana japamato ar vietjiem (regiona, saimniecibas limena) epidemiologiskajiem datiem par
bakteriju jutibu.

Ja saimnieciba ir noteikta Salmonella Dublin diagnoze, jaapsver kontroles pasakumi, tostarp pastaviga
slimibas statusa uzraudziba, vakcinacija, biodrosibas pasakumi un parvietosanas kontrole. Ievérot valsts
noteiktos kontroles pasakumus, ja tadi ir.

Ja §1s veterinaras zales lieto, neieverojot zalu apraksta sniegtos noradijumus, var palielinaties pret
apramicinu rezistentu bakteriju izplatiba un pavajinaties arstéSanas efektivitate ar aminoglikozidiem,
iesp&jamas krusteniskas rezistences del.

Lietojot $is veterinaras zales, janem veéra oficiala, valsts regionala antimikrobiala politika.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret apramicinu vai citiem aminoglikozidiem jaizvairas no
saskares ar §STm veterinarajam zalem.

Sis veterinaras ziles var izraisit kairinajumu vai pastiprinatu jutibu péc nonaksanas saskaré ar adu vai
nokl$anas acis, vai ieelpojot.

Izvairities no $o veterinaro zalu saskares ar acim, adu un glotadam, ka ari no puteklu ieelposanas zales
saturosa tidens/piena sagatavosanas laika.

Rikojoties ar §Tm veterinarajam zalém, izmantot individualos aizsardzibas Iidzeklus, kas ietver cimdus,
masu, aizsargbrilles un aizsargapgérbu.

Pec rikosanas ar §Tm veterinarajam zalém mazgat rokas.

Ja notikusi noklaisana acfs, skalot tas ar lielu daudzumu tidens. Ja notikusi saskare ar adu, skarto vietu
ripigi mazgat ar ziepeém un Gideni. Ja kairinajums saglabajas, meklét medicinisko palidzibu.

Ja notikusi nejausa noriSana, nekavéjoties meklét medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju
vai iepakojuma mark&jumu arstam.

Ja p&c saskares ar §Tm veterinarajam zalém rodas tadi simptomi ka izsitumi uz, nekavgjoties meklet
medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Sejas, lipu vai
acu pietikums vai apgriitinata elpoSana ir nopietnaki simptomi un nepiecieSama tulit€ja medictniska
palidziba.

LietoS$ana gruisnibas, laktacijas vai déSanas laika
Griisniba un laktacija:

Cukam (atskirtiem sivéniem):
Nav pieradits $o veterinaro zalu droSums sivénmatém griisnibas un laktacijas laika. Lietot tikai péc
arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertésanas.

Liellopiem (pirms atgremosanas procesu saksanas):
Nav paredzgts lietosanai griisnibas un laktacijas laika.

Trusiem:
P&c apramicina iekskigas lietosanas grusnibas 6. - 18. diena (arT devas, kas mazakas par terapeitisko devu)
ir konstatéta fetotoksiska iedarbiba. Nelietot griisnibas laika.

Dgj&jputniem:
Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilveku uztura. Nelietot 4 ned€las pirms déSanas perioda sakuma.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Aminoglikozidi var negativi ietekmét nieru darbibu. Aminoglikozidu lietoSana dzivniekiem ar nieru
darbibas trauc€jumiem vai kombinacija ar vielam, kuras arT ietekme nieru darbibu, var radit intoksikacijas
risku.

Aminoglikozidi var izraisit neiromuskularu blokadi, ko janem v&ra, anestezgjot arstetos dzivniekus.




Pardozesana:

Cikam (atskirtiem sivéniem):

Lietojot cikam dzeramaja tident 28 deva, kas Iidz devinam reizém parsniedz ieteikto devu, ciikam
blakusparadibas netika novérotas.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sak$anas):
Lietojot apramicinu piena aizstajéja deva lidz 120 mg/kg piecas dienas, toksiska iedarbiba netika novérota.

Vistam (broileriem):

Lietojot vistam iekskigi vienreizgju devu 1000 mg/kg kermena svara, mirstiba netika novérota. Lietojot
vistam, 15 dienas zalu devu, kas Iidz piecam reizém parsniedz ieteikto devu, blakusparadibas netika
noverotas.

Iesp&jamu intoksikaciju var atpazit péc sadiem simptomiem: mikstas fekalijas, diareja, vemsana (svara
zudums, anoreksija un Iidzigas pazimes), nieru darbibas traucg€jumi un ietekme uz centralo nervu sistemu
(samazinata aktivitate, refleksu zudums, krampji u.c.).

Neparsniegt ieteikto zalu devu.

Ipasi lietosanas ierobezojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi:

Nesaderiba:

Nav pieejama informacija par iesp&jamo mijiedarbibu vai nesaderibu, lictojot §is veterinaras zales
iekskigi, sajaucot tas ar dzeramo tideni vai $kidro baribu, kas satur biocidus, baribas piedevas vai citas
vielas, kuras lieto dzeramaja tiden.

Ta ka nav veikti saderibas petijumi, §1s veterinaras zales nedrikst lietot maisijuma ar citam veterinarajam
zalem.

7. Blakusparadibas

Nav zinamas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja novérojat
jebkuras blakusparadibas, ari tas, kas nav ming&tas $aja lietosanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, liidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram blakusparadibam art
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zino$anas sistemu: https://www.pvd.gov.Iv.

8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto$anas veids un metode

Lieto$anas veids:

Lieto$anai dzeramaja tdeni/piena.

Dzirdinasanas sistémam jabiit tiram un bez risas, lai nemazinatos iedarbiba.
Lietojot teliem, §Ts veterinaras zales var lietot piena vai piena aizstaj€ja.

Lieto$anas daudzums

Cukam (atSkirtiem sivéniem):
Lietot 12500 IU apramicina sulfata uz kilogramu kermena svara (atbilst 22,5 mg So veterinaro zalu uz
kg/k.sv.) katru dienu 7 dienas péc kartas.




Teliem (pirms atgremosanas procesu sakSanas):

Lietot 40000 IU apramicina sulfata uz kilogramu kermena svara (atbilst 72 mg So veterinaro zalu uz
kg/k.sv.) katru dienu 5 dienas p&c kartas.

Vistam (broileriem):

Lietot 80000 IU apramicina sulfata uz kilogramu kermena svara (atbilst 144 mg So veterinaro zalu uz
kg/k.sv.) katru dienu 5 dienas p&c kartas.

Trusiem:

Lietot 20000 IU apramicina sulfata uz kilogramu kermena svara (atbilst 36 mg So veterinaro zalu uz
kg/k.sv.) katru dienu 5 dienas p&c kartas.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Zales saturosa tidens uznemsana ir atkariga no dzivnieku kliniska stavokla. Lai iegtitu pareizu devu, var
biit nepiecieSams pielagot So veterinaro zalu koncentraciju.

Pamatojoties uz ieteikto devu un arstgjamo dzivnieku skaitu un svaru, So veterinaro zalu precizu dienas
devas koncentraciju aprékinat izmantojot sadu formulu:

mg So veterinaro

zaluuz kg arst€jamo dzivnieku vidgjais
kermena svara kermena svars (kg) _ mg $o veterindro zalu uz litra
diena - dzerama tidens vai piena

vidgjais dzerama Gidens patérins diena (I vienam dzivniekam)

Lai nodros$inatu pareizu devu kermena svars janosaka p&c iesp&jas precizak. Sagatavot skidumu ar svaigu
dzeramo tideni (vai pienu/piena aizstaj&ju teliem) tiesi pirms lietoSanas. Piena aizstajéju pagatavot pirms
zalu pulvera pievienosanas. Skidumu 5 miniites riipigi maisit. Zales saturo$u dzeramo tdeni atjaunot vai
nomainit ik p&c 24 stundam. Zales saturoS$u pienu vai piena aizstaj&ju lietot talit p&c ta pagatavosSanas.
Zalu lietoSanas laika regulari uzraudzit tidens uznemsanu. Lai nodrosinatu zales saturosa fidens
uznemsanu, dzivniekiem arstéSanas laika nedrikst biit pieejami citi Gidens avoti. Péc arstésanas perioda
beigam tdensapgades sistému rupigi iztirit, lai novérstu aktivas vielas nepietiekamas devas uznemsanu. Ja
nav iesp&jams nodrosinat zales saturo$a tidens pietiekamu uznemsanu, dzivniekus arstét parenterali (ja
nepieciesams). So veterinaro zalu maksimala §kidiba fidenT un piena aizstajgja ir aptuveni 1000 g/1. Lai
precizi nomeritu nepiecieSamo So veterinaro zalu daudzumu, ieteicams izmantot atbilstosi kalibrétas
merierices.

10. IerobezZojumu periods

Cukam (atskirtiem sivéniem):

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Teliem (pirms atgremosanas procesu sak$anas):

galai un blakusproduktiem: 28 dienas.

Vistam (broileriem):

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Nelietot putniem, kuru olas izmanto cilvéku uztura. Nelietot d€Sanas perioda un 4 nedglas pirms déSanas
perioda sakuma.

Trusiem:

galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi



Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits mark&uma peéc “EXP”. Deriguma
termins attiecinams uz ménesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tiesa iepakojuma (pudele un maiss) atvérSanas: 28 dienas.
Deriguma termin$ p&c pirmreiz&jas tiesa iepakojuma (pacina) atveérSanas: izlietot nekavéjoties.
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Deriguma termins péc izSkidinasanas piena aizstajgja: izlietot nekavgjoties.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas sistemam,

kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zaleém. Sadi pasakumi palidzés aizsargat vidi.

Jautajiet savam veterinararstam vai farmaceitam, ka atbrivoties no nevajadzigam veterinarajam zalem.

13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
\V//DCP/18/0045

Augsta blivuma polietiléna pudele ar skrivéjamu polipropiléna vacinu.
Polietiléna/aluminija/polipropiléna folijas pacina.
Polietiléna/aluminija/polietiléna tereftalata laminata maiss ar stingru pamatni un ravejsleédzgju.

Pudele ar 90,58 g jeb 50000000 1U.
Pacina ar 1,812 g jeb 1000000 1U.
Maiss ar 1811,6 g jeb 1000000000 IU.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietoSanas instrukcija péd€jo reizi parskatita
07/2025

Sikaka informacija par §Tm veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:


https://medicines.health.europa.eu/veterinary

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iesp&jamam blakusparadibam:
Huvepharma NV

Uitbreidingstraat 80

2600 Antwerpen

Belgija

+32 3288 18 49

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Biovet JSC

39 Petar Rakov Str,

4550 Peshtera

Bulgarija




