LIETOSANAS INSTRUKCIJA
VINRP/07/1687
Tetroxy L.A. 200 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam

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

Registracijas apliecibas Ipasnieks:
Bimeda Animal Health Limited

2, 3 & 4 Airton Close

Tallaght, Dublin 24

Irija

Par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
Labiana Life Sciences, S.A.
C/Venus, 26, Pol. Ind. Can Parellada
Tarrasa 08228

Barcelona

Spanija

2. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Tetroxy L.A. 200 mg/ml §kidums injekcijam liellopiem, aitam un cikam
Oxytetracyclinum (dihydricum)

3. AKTIVO VIELU UN CITU VIELU NOSAUKUMS

1 ml skiduma satur:
Aktiva viela:
Oksitetraciklins (dihidrata veida) 200 mg

Paligvielas:

Magnija oksids, smagais

Natrija formaldehida sulfoksilats
Monoetanolamins

Salsskabe

Povidons (K-17)
N-metilpirolidons

Udens injekcijam

Dzidrs, dzeltens Iidz dzintarkrasas Skidums.

4. INDIKACIJAS
Tetroxy L.A. ir indic&ts pret oksitetraciklinu jutigu mikroorganismu, tai skaita Pasteurella spp., Salmonella
spp., Escherichia coli un Listeria spp. izraisttu infekcijas slimibu arstéSanai un kontrolei liellopiem, aitam un
cukam.

5. KONTRINDIKACIJAS

Nelietot kakiem, suniem, zirgiem un &zeliem.



Nelietot dzivniekiem ar aknu un/vai nieru mazspgju.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret kadu no paligvielam.

6. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Injekcijas vieta iesp&jama parejosa, lokala audu reakcija.

Dazkart péc arst€Sanas var rasties fotodermatits, ja dzivnieks bijis paklauts spécigai saules staru iedarbibai.

Ja noverojat jebkuras biitiskas blakusparadibas vai citu iedarbibu, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija,
ltidzu, informgjiet par tam savu veterinararstu.

7. MERKA SUGAS

Liellopi, aitas un ciikas.

8. DEVAS ATKARIBA NO DZIVNIEKU SUGAS, LIETOSANAS VEIDA UN METODES
Intramuskularai lieto$anai.

Lietot vienreizgjas intramuskularas injekcijas veida deva: 1 ml/10 kg kermena svara, kas atbilst 20 mg
oksitetraciklina/kg kermena svara.

Neparsniegt noradito devu viena injekcijas vieta:
Liellopiem, aitam un ciikam: 10 ml;
Sivéniem ar kermena svaru Iidz 10 kg: maksimala deva 1 ml.
Nepieciesama koncentracija asinis liellopiem saglabajas 72 stundas, ctikam un aitam 48 stundas.
9. IETEIKUMI PAREIZAI LIETOSANAI
P&c iespgjas precizak janosaka dzivnieka kermena svars, lai nodrosinatu pareizu devu un izvairitos no parak
mazas devas ievadiSanas.
10. IEROBEZOJUMU PERIODS(-1) DZIVNIEKU PRODUKCIJAS IZMANTOSANA
Galai un blakusproduktiem: liellopi un aitas: 28 dienas, cuikas: 21 diena.
Pienam: liellopi: 7 dienas.
Nelietot aitam, kuru pienu paredzg&ts izmantot cilvéku uztura.
11. TPASI UZGLABASANAS NORADIJUMI
Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
Deriguma termins p&c pirmas tiesa iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

12.  TPASI BRIDINAJUMI

Ipasi bridinajumi katrai dzivnieku sugai:
Ilgstosa So veterinaro zalu lietoSana var izraisit nejutigu mikroorganismu superinfekciju.




Ipasi piesardzibas pasakumi, lietojot dzivniekiem:

Veterinaro zalu lietoSana japamato ar no dzivnieka izol€to baktériju jutibas testu rezultatiem. Ja tas nav
iesp&jams, arstéSanas jabalsta uz viet€ja rakstura (regionala/ novietnes Iimeni) epidemiologisko informaciju
par bakt@riju jutibu. Lietojot $Ts veterinaras zales, janem vera visparpienemtie antibakterialo zalu lietoSanas
pamatprincipi. Lietojot veterinaras zales atskirigi no zalu apraksta dotajiem noradijumiem, var palielinaties
baktériju izplatiba, kuras rezistentas pret oksitetraciklinu, un pavajinaties arstéSanas iedarbiba ar citiem
tetraciklniem Iidz pat iespgjamai krusteniskai rezistencei. Ja oksitetraciklins tiek ievadits jauniem (augoSiem)
dzivniekiem, tas var traucét kaulu augSanu un izraisit zobu krasas mainu.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsteSanai:
Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret tetraciklinu vajadzetu izvairities no saskares ar §$Tm veterinarajam
zalém. Ja notikusi nejausa (gadijuma rakstura) paSinjicéSana, nekav€joties meklét medicinisko palidzibu un
uzradit lietoSanas instrukciju vai iepakojuma mark&jumu arstam. Ja notikusi nejausa saskare ar acim vai adu,
nekavgjoties skalot skarto vietu ar lielu daudzumu tidens. P&c So veterinaro zalu lietoSanas nepiecieSams
mazgat rokas.

Laboratoriskajos pétijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un zurkam tika konstat€ta fetotoksiska
iedarbiba. Sievietém reproduktiva vecuma, griitniec€m vai sievieteém, kuram varetu biit iestajusies gritnieciba,
jarikojas ar §Tm veterinarajam zalém ar lielu piesardzibu, lai izvairitos no nejausas pasinjicesanas.

Griisniba un laktacija:

Nav pieradits So veterinaro zalu droSums liellopiem, aitam un ctkam griisnibas, laktacijas laika vai vaislai
paredzetiem dzivniekiem. Laboratoriskajos p&tijumos ar paligvielu N-metilpirolidonu trusiem un zurkam tika
konstateta fetotoksiska iedarbiba. Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas
izvertésanas.

Oksitetraciklina lietoSana zobu un kaulu attistibas stadija, arT griisnibas laika, var izraisit zobu krasas mainu
un kaulu attistibas trauc€jumus p&cnacgjiem.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Neatskaidit Tetroxy L.A. Skidumos, kas satur kalcija salus, jo tas izraisa precipitacijas kristalu veidoSanos.

Nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar $kidumiem, kas satur kalcija salus, jo tas izraisa precipitacijas kristalu veidoSanos.

13. IPASI 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
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15. CITAINFORMACIJA

Recepsu veterinaras zales.



