LIETOSANAS INSTRUKCIJA
V/DCP/16/0026
Marbogen Complex ausu pilieni, $kidums suniem

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

Registracijas apliecibas ipasnieks:
ALPHA-VET Allatgyogyaszati Kft., Hofherr A. u. 42., Budapest, H-1194, Ungarija

Par serijas izlaidi atbildigais razotajs:
ALPHA-VET Allatgy6gyaszati Kft., Kdves Janos ut 13., Babolna, H-2943, Ungarija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS
Marbogen Complex ausu pilieni, Skidums suniem

Ketoconazole, Gentamicin sulphate, Marbofloxacin, Prednisolonum

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml satur:

Aktivas vielas:
Marbofloksacins 2,041 mg
Gentamicina sulfats 2,044 mg
Ketokonazols 4,081 mg
Prednizolons 1,850 mg

4.  INDIKACIJA(-S)

Akdita argjas auss ejas iekaisuma (otitis externa) arstéSanai suniem, ja mikrobiologiskie testi apstiprina
vienlaicigu Staphylococcus pseudintermedius un Pseudomonas aeruginosa un pret ketokonazolu jutigu
Malassezia pachydermatis infekciju, ka ari, ja, pamatojoties uz jutibas testa rezultatiem, ieprieks
mingtajam bakterijam par nepiecieSamu uzskata gan marbofloksacina, gan gentamicina lietoSanu
atskirigo rezistences mehanismu del.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivajam vielam vai pret kadu no paligvielam.
Nelietot suniem, ar perforétu bungadinu. Skatit arT 12. punktu.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Pe&c lietosanas noveroti viegli, eritémai lidzigi adas izmainas. Blakusparadibas noverotas loti reti (mazak
neka 1 dzivnieks no 10 000 arstétajiem dzivniekiem, ieskaitot atseviskus zinojumus).

P&c ieteicamas devas lietoSanas netika noverotas blakusparadibas. Ja rodas pastiprinata jutiba pret kadu
no sastavdalam, japartrauc arst€Sana un jauzsak atbilstosa terapija.

Veterinaro zalu blakusparadibu sastopamibas biezums noradits sekojosa seciba:
- loti biezi (vairak neka 1 no 10 arstétajiem dzivniekiem novérota(-S) nevélama(-s) blakusparadiba(-s));
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- biezi (vairak neka 1, bet mazak neka 10 dzivniekiem no 100 arstétajiem 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 blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat,
ka zales nav iedarbojusas, lidzu, informgjiet par t0 savu veterinararstu.

Iespgjams zinot arT nacionala zinoSanas sisteéma, kas atrodama Partikas un veterinara dienesta ttmekla
vietné www.pvd.gov.lv.

7. MERKA SUGAS

Suni.

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

Lietosanai ausi. Tikai arigai lietoSanai. leteicama zalu deva suniem ir 5 pilieni (apm. 0,1 ml) ar&ja auss
eja divas reizes diena 7 - 14 dienas. Pirms zalu lietoSanas no apstradajamas virsmas nogriezt
apmatojumu un atbrivot to no netirumiem. Auss pamatni pamasét un vismaz 5 miniites censties
nepielaut, lai suns purinatu galvu.

Bakterialo un séniSu infekciju gadijuma var biit vajadzigs atSkirigs arsteSanas grafiks. P&c 7 dienu
arst€Sanas veterinararstam ir janoverte, vai ir nepiecieSams pagarinat arst€sanu par vél vienu nedelu vai
turpinat arstésanu, izvéloties citas zales, kuras satur mazaku skaitu aktivo vielu.

9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI

Pipeti p&c lietosanas tira ar tiru papira dvieli vai salveti, pudelitei cieSi uzskriivé vacinu.

10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-I) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA

Nav piemerojams.

11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C.

Nelietot $1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kur§ noradits mark&uma un uz kartona
kastites pec EXP.

Deriguma termin$ p&c pirmas konteinera atveérSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridindjumi katrai dzivnieku sugai:

Jaizvairas no nepamatotas zalu lietoSanas attieciba uz jebkuru aktivo vielu. ArsteSana ir indicéta tikai
tada gadijuma, ja ir apliecinata jaukta infekcija ar Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus
pseudintermedius un Malassezia pachydermatis. Ja kada no aktivajam vielam vairs nav indicéta
atSkirigu antibakterialo un pretséniSu 1pasibu del, zalu lietoSana ir japartrauc un zales ir jaaizstaj ar
atbilstoSu terapiju. Baktériju vai séniSu izraisits vidusauss iekaisums biezi vien ir sekundars. Janosaka
un jaarste primarais c€lonis.
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Zalu lietoSanas laika jarikojas uzmanigi, lai tas nenonaktu saskar€ ar acim. Ja zales tome@r noklist acTs,
tas nekavgjoties jaskalo ar lielu daudzumu tdens.

Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

So veterinaro zalu lietosanai ir jabiit pamatotai ar infekciju izraisoo organismu noteik3anu un jutibas
testu rezultatiem, nemot v&ra visparpienemtos antimikrobialo zalu lietoSanas pamatprincipus.
JanodroSina, lai antimikrobialo sastavdalu plasa spektra de] netiktu ignoretas diagnostikas proceduras.
Diagnostikas procediiras ietvaros javeic vispargja veselibas stavokla parbaude, citologijas izmekl&jumi
un uztriepju panemsana. Paraugus uzsgj, nosakot patogénos mikroorganismus un to rezistenci.

Lietojot tikai vienas grupas antibiotikas, var veidoties bakteriju rezistence. Fluorhinoloni jaizvélas tikai
tadu klinisko stavoklu arsteSanai, kad bijusi vai paredzama vaja organisma reakcija pret citu grupu
pretmikrobiem lidzekliem.

Ir zinams, ka lokali lietojamu kortikosteroidu ilgstoSa un intensiva lietoSana iedarbojas uz organismu
gan lokali, gan sisteémiski , tostarp nomacot virsnieru funkciju, padarot planaku epidermu un paléninot
dzisanas procesu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jitibu pret kadu no sastavdalam, vajadz&tu izvairities no saskares ar
§Tm veterinarajam zalém.

Rikojoties ar S§im veterinarajam =zalém, jaizmanto individualais aizsargtérps, kas sastav no
necaurlaidigiem cimdiem.

Negst, nedzert un nesmeket, rikojoties ar zales.

Ja zales nonak saskar€ ar adu, mazgat skarto vietu ar tidens un ziepju skidumu.

Ja zales noklust acis, nekavgjoties skalot tas ar lielu daudzumu tidens.

Ja péc saskares ar zalem rodas rodas tadas pazimes ka adas apsartums, izsitumi vai neparejoss acu
kairinajums, meklgjiet medicinisko palidzibu. Smagakas pazimes, kas prasa tilitéju medicinisko
palidzibu, ir sejas, liipu un acu tiiska vai apgriitinata elposana.

LietoSana griisnibas un laktacijas laika:
Nav noteikts §o veterinaro zalu droSums griisnibas un laktacijas laika. Nav ieteicams lietot griisnibas
un laktacijas laika.

Mijiedarbiba ar citdm veterinarajam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nav pieejami dati.

Pardozé&sana (simptomi, riciba arkartas situacija, antidoti):
Nav novérotas lokalas vai vispargjas blakusparadibas, 5 reizes parsniedzot ieteicamo devu. Ja rodas
pastiprinata jutiba pret kadu no sastavdalam, japartrauc arstéSana un jauzsak atbilstosa terapija.

Nesaderiba:
Fluorhinolonu un aminoglikozidu baktericida iedarbiba samazinas skabu ausu tiriSanas Iidzeklu
klatbaitng. lzvairities no skabu ausu tiriSanas lidzeklu izmantoSanas.

13.  IPASI NOI%ADiJUMI NEIZLIETOTU VETERINARO ZALU VAI TO ATKRITUMU
IZNICINASANAI

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

aktiem.

14. DATUMS, KAD LIETOSANAS INSTRUKCIJA PEDEJO REIZI TIKA

APSTIPRINATA

09/2021



15. CITA INFORMACIJA

Lai iegtitu papildu informaciju par $im veterinarajam zaleém, liidzam sazinaties ar registracijas apliecibas
Ipasnicka vietgjo parstavi.

Pieejamie iepakojumi: 10 ml.

Recepsu veterinaras zales.



