| PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galastop 50 pg/ml skidums iekskigai lietosanai suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Kabergolins 50 ug

Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Frakcionéta kokosriekstu ella (Miglyol 812)

Bali dzeltens, viskozs skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Meérksugas

Suni.

3.2. Lietosanas indikacijas katrai mérksugai

Viltus grasnibas arstésanai kucém.

laktaciju un uzvedibas mainu.

Laktacijas nomaksanai kucem.

Laktacijas nomak$ana kucém var but nepiecieSsama noteiktos kliniskos gadijumos, pieméram, péc
kucénu atnemsanas tiilit péc dzemdibam vai p&c agrinas kucénu atskirSanas.

Kabergolins kave prolaktina sekréciju, ka rezultata tiek noversta laktacija un piena dziedzeru izmérs
samazinas.

3.3. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem dzivniekiem, jo §Ts veterinaras zales var izraisit abortu.

Arstetajiem dzivniekiem §Ts veterinaras zales var izraisit 1slaicigu hipotensiju. Nelietot vienlaikus ar
hipotensiviem Iidzekliem. Nelietot uzreiz péc kirurgiskam manipulacijam, kamér dzivnieks vél ir
anestezijas lidzeklu iedarbiba.

Nelietot kopa ar dopamina antagonistiem.

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

3.4. [Ipasi bridinajumi

ArsteSanas laika ierobezot dzivniekam pieejamo iidens daudzumu, oglhidratu uznemsanu un fiziskas
aktivitates.



3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lieto§ana

Ipasi piesardzibas pasakumi dro$ai lieto§anai mérksugam:

Kabergolins var izraisit abortu kucém griisnibas vélina perioda, tapec $is veterinaras zales nelietot
griisnam kucém (skatit 3.7. apakSpunktu).

Kabergolins var izraisit Tslaicigu hipotensiju arste€Sanas laika. Lietojot S§1s veterinaras zales
dzivniekiem vienlaikus ar hipotensivajiem lidzekliem vai uzreiz péc kirurgiskam manipulacijam,
kamer dzivnieks vel atrodas anest€zijas lidzeklu iedarbiba, rezultata var rasties nopietnaka
hipotensija. Tadgl sada lietosana ir kontrindic&ta.

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura lieto veterinaras zales dzivnieku arsté$anai:

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

Izvairities no saskares ar adu un acim. Péc nejausas saskares ar adu vai nokltsanas acis, skarto vietu
skalot ar lielu tidens daudzumu.

Sievietes reproduktiva vecuma un sievietes, kuras baro béru ar kriiti, nedrikst rikoties ar $im
veterinarajam zalém vai to ievadiSanas laika lietot aizsargcimdus.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kabergolinu vai pret jebkuru citu veterinaro zalu sastavdalu
jaievada §Ts veterinaras zales piesardzigi.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:

Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Suni:
Reti Letargija®, anoreksija®
(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstétajiem Vemsana'?
dzivniekiem):
Loti reti Hipotensija®

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Alergiska reakcija (pieméram, alergiska ttska,
tostarp atseviski zinojumi): natrene, alergiska nieze)

Alergisks dermatits

Neirologiski simptomi (piem&ram, miegainiba,
muskulu trice, ataksija, konvulsijas)

Hiperaktivitate

! mérena un parejosa.

2 vemsana parasti rodas tikai pirmaja lieto3anas reizé. Sada gadijuma arsté$ana nav japartrauc, jo
vemsana neatkartosies nakamajas lictoSanas reizes.

8 parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
v€lams nosiittt ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam, vai ta viet€jam
parstavim, vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sistému. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.



3.7. Lietosana griisnibas, laktacijas vai deéSanas laika

Griisniba:
Nedrikst lietot griisnibas laika, jo §1s veterinaras zales var izraisit abortu vélinas griisnibas stadijas.

Laktacija:
Nedrikst lietot laktéjosam kucém, ja vien nav nepiecieSama laktacijas nomaksana.

Sts veterinaras zales ir indicétas laktacijas nomaksanai: kabergolina radita prolaktina sekrécijas
inhibicija izraisa peksnu laktacijas partraukSanos un piena dziedzeru samazinaSanos.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Nav pieejama informacija par So veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Kabergolina darbibas mehanisma pamata ir tieSa iedarbiba uz dopamina
receptoriem. Nelietot §is veterinaras zales vienlaikus ar zalém, kuram piemit dopamina antagoniskas
ipasibas (fenotiazini, butirofenoni), tas var samazinat laktacijas nomakuma efektu.

3.9. Lieto$anas veids un devas

Iekskigai lietosanai.
Ievadit tie$i mut€ vai sajaucot ar baribu. Skidumu ievadit ar pipeti vai §lirci.

Deva ir 0,1 ml/kg kermena svara (athilst Sug kabergolina’kg kermena Svara) vienu reizi diena 4 —
6 dienas pec kartas, atkariba no klinisko simptomu smaguma pakapes.

Suniem ar kermena svaru Iidz 5 kg ieteicams devu noteikt pilienos, 3 pilieni atbilst 0,1 ml.

Ja péc arstéSanas kursa simptomi neizzid vai tie atjaunojas arstéSanas beigas, arstéSanas Kursu var

atkartot.

Viltus griisnibas kliniskie izmekl&jumi p&c arstéSanas parada, ka So veterinaro zalu efektivitate ir 80 —

100%. Uzvedibas pazimes tick nomaktas pirmas, kam seko piena dziedzeru lieluma samazinasanas un

laktacijas izbeigSanas.

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

Kliniskajos pétijumos tika pieradits, ka pardozg€Sana var palielinat vemsanas iesp&jamibu pec

arst€Sanas un, iesp&jams, ar1 hipotensijas iespgjamibu péc arsteésanas.

Javeic vispargji atbalsta pasakumi, lai izvaditu neabsorb&tas zales un uzturétu asinsspiedienu, ja

nepiecieSams. Maz ticams, ka dopamina antagonisti biis nepieciesami, bet to nevar izslegt.

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

Nav piemérojami.

3.12. lIerobeZojumu periods

Nav piemeérojams.

4.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

4.1. ATKvet kods: QG02CBO03.



4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Kabergolins ir prolaktina inhibitors, kas pieder ergolina atvasinajumu grupai ar dopamina
antagonista aktivitati.

Kabergolina farmakodinamika tika pétita dazados in vitro un in vivo p&tjjumos. Svarigakie slédzieni
ir sekojosi:

Kabergolins ir specigs prolaktina inhibitors (caur hipofizes prieksgjo daivu), un tadel procesi, ko
regulé prolaktins, pieméram, laktacija tick kaveti. Maksimala inhibicija tiek sasniegta péc 4-8
stundam un ilgst vairakas dienas atkariba no lietotas devas. Kabergolina antiprolaktina darbiba
turpinas ilgak ka metergolina, bromokriptina un pergolida darbiba.

Kabergolina darbibas mehanisma pamata ir tiesa iedarbiba uz hipofizes laktotrofo Stinu dopamina
receptoriem, §1 mijiedarbiba ir pastaviga.

Kabergolinam nepiemit cita iedarbiba uz endokrino sistému, tas tikai inhibe prolaktina sekreciju.
Kabergolins centralaja nervu sistéma darbojas ka dopamina agonists, selektivi mijiedarbojoties ar
dopaminergiskajiem D- receptoriem.

Kabergolinam ir zinama lidziba ar noradrenergiskiem receptoriem, bet tas neietekmé
noradrenalina vai serotonina metabolismu.

Attieciba uz citiem ergolina derivatiem, kabergolinam piemit emétisks efekts (lidzigs péc
potences ar pergolidu un bromokriptinu).

levadot parenterali vai liclas devas iekskigi, kabergolins var pazeminat asinsspiedienu.

4.3. Farmakokinétiskas 1pasibas

Farmakokinétiskie pétfjumi tika veikti gan Zzurkam, gan suniem. Zurkam tika dots radioieziméts
kabergolins, dodot iekskigi vai intravenozi, deva 0,5 mg/kg kermena svara. Suniem tika dota dienas
deva 80 ng/kg kermena svara (suni tika arsteti 30 dienas; farmakokingtisko novértésanu veica 1. un
28. diena).

Absorbcija:

Absorbcija pec iekskigas lietoSanas ir gandriz pilniga (zurkam);

Tmax = 1 stunda pirmaja diena un 0,5-2 stundas (vid&ji 75 mindites) 28.diena (suniem);

Cmax diapazona no 1140 Iidz 3155 pg/ml (vidgji 2147 pg/ml) pirmaja diena un no 455 lidz
4217 pg/ml (vidgji 2336 pg/ml) 28.diena (suniem);

AUC (0.24 ny pirmaja diena no 3896 lidz 10216 pg.h.ml? (vidgji 7056 pg.h.ml™) un 28.diena no 3231
Iidz 19043 pg.h.ml? (vidgji 11137 pg.h.ml?) (suniem).

IzplatiSanas organisma:

Plazmas koncentracija audos (AUC) bija augstaka aknam, hipofizei, virsnierém, liesai, nierém,
plausam (260-100), tiem seko olnicas, dzemde, sirds (50-30). Smadzen&s Itmenis ir [1dzigs ka plazma
(zurkam).

Biopieejamiba:

Novertgjot plazmas metabolitu noturibu, kopuma cetriem metabolitiem (FCE 21589, FCE 21904 un
diviem nezinamiem), kas atrodas plazma, 26% no radio ieziméta kabergolina ir neizmainita veida 2-
48 stundas péc iekskigas lietoSanas. Plasaks metabolitu apjoms, kas jau uzradas pirmaja paraugu
nemsanas laika (0,5-1,0 stundas), parada atru vienmeérigu kabergolina presist€miskas izcelsmes
biotransformaciju (Zurkam).

Novertgjot izdalitos metabolitus urina Iidz 24 stundam péc iekskigas lietoSanas un intravenozas
ievadiSanas, apméram 25% no izdalita radioieziméta daudzuma sastada zales neizmainita veida,
apméram 50% 6-ADL (FCE 21589) un atlikusie 25% citi paslaik nezinami metaboliti (zurkam).

Eliminacija:

Plazmas eliminacijas pusperiods suniem ti> pirmaja diena ~ 19 stundas; 28.diena ~ 10 stundas.
Eliminacijas pusperiods audiem zurkam: eliminacijas Iimenis vairuma audu (t1/2 ~ 17
stundas) iznemot hipofizi, kur izdaliSanas noris Tpasi 1€ni (t1/2 ~ 60 stundas).

Izdali$anas cel$ Zurkam: galvenokart ar fekalijam; ne vairak ka 10% ar urinu.



5. FARMACEITISKA INFORMACIJA
5.1. Bitiska nesaderiba

Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.
5.2. Deriguma termins

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredzétaja iepakojuma: 3 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 12 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C

Sargat no sasalSanas.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat ciesi noslégtu.

5.4. Tie$a iepakojuma veids un saturs

Dzintara krasas I1I tipa stikla flakons ar uzskriivéjamu polietiléna vacinu un caurspidigu, graductu I tipa
stikla pipeti.

lepakojuma lielumi:

Kartona kastité viens 3 ml flakons ar pipeti.

Kartona kastité viens 7 ml flakons ar pipeti.

Kartona kastité viens 15 ml flakons ar pipeti.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodosanas sh&mas visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai saskana ar vietg§jam
prasibam un jebkuram valsts vaksanas sisttmam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Sante Animale

7. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/03/1618

8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/12/2003

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

07/2024



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galastop 50 pg/ml skidums iekskigai lietoSanai

2.  INFORMACIJA PAR AKTIVO(-AJAM) VIELU(-AM)

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Kabergolins 50 pg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

3ml
7mi
15 ml

4.  MERKSUGAS

Suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Iekskigai lietoSanai.

[ 7. IEROBEZOJUMU PERIODS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {ménesis/gads}
P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 12 dienu laika.

| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Sargat no sasalSanas.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat ciesi noslégtu.
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10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11.  VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM?”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

Ceva Sante Animale

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/03/1618

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

11



UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Stikla flakons

‘ 1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Galastop

‘ 2. AKTIVO VIELU KVANTITATIVIE DATI

Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Kabergolms 50 ug

| 3. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}

| 4. DERIGUMA TERMINS

Exp. {mm/gggg}

P&c pirmreizgjas atversanas izlietot 12 dienu laika.

12



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1. Veterinaro zalu nosaukums

Galastop 50 pg/ml skidums iekskigai lietoSanai suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktiva viela:
Kabergolins 50 ug

Paligviela:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais
sastavs

Frakcionéta kokosriekstu ella (Miglyol 812)

Bali dzeltens, viskozs skidums.

3. Merksugas
Suni.
4, LietoSanas indikacijas

Viltus griisnibas arstésanai kucém.
Kabergolins kavé prolaktina sekréciju, tade] atri tiek novérstas viltus griisnibas pazimes, ieskaitot
laktaciju un uzvedibas mainu.

Laktacijas nomaksanai kucém.

Laktacijas nomaksana kucem var biit nepiecieSsama noteiktos kliniskos gadijumos, pieméram, péc
kuceénu atnemsSanas tiilit pec dzemdibam vai péc agrinas kucénu atskirSanas.

Kabergolms kavé prolaktina sekréciju, ka rezultata tiek novérsta laktacija un piena dziedzeru izmérs
samazinas.

5. Kontrindikacijas

Nelietot grisniem dzivniekiem, jo §Ts veterinaras zales var izraisit abortu.

Arstétajiem dzivniekiem, §Ts veterinaras zales var izraisit Tslaicigu hipotensiju. Nelietot vienlaikus
ar hipotensiviem lidzekliem. Nelietot uzreiz péc kirurgiskam manipulacijam, kamér dzivnieks vél
ir anestézijas Iidzek]u iedarbiba.

Nelietot kopa ar dopamina antagonistiem.

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

6.  Ipasi bridinajumi
Ipasi bridinajumi:

Arstesanas laika ierobezot dzivniekam pieejamo didens daudzumu, oglhidratu uznemsanu un fiziskas
aktivitates.
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Ipasi piesardzibas pasakumi dro3ai lietoSanai mérksugam:
Karbergolins var izraisit abortu kucém grisnibas vélina perioda, tap&c $is veterinaras zales nelietot
grisnam kucém (skatit sadalu “Kontrindikacijas”).

Kabergolins var izraisit Tslaicigu hipotensiju arst€Sanas laika. Lietojot §is veterinaras zales
dzivniekiem vienlaikus ar hipotensivajiem lidzekliem vai uzreiz péc kirurgiskam manipulacijam,
kamer dzivnieks veél atrodas anestézijas lidzeklu iedarbiba, rezultatd var rasties nopietnaka
hipotensija. Tade] sada lietosana ir kontrindicéta.

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

P&c rikosanas ar $§m veterinarajam zalém mazgat rokas.

Izvairties no saskares ar adu un acim. P&c nejausas saskares ar adu vai nokltiSanas acTs, skarto vietu
skalot ar lielu tidens daudzumu.

Sievietes reproduktiva vecuma un sievietes, kuras baro bérnu ar kriiti, nedrikst rikoties ar §Tm
veterinarajam zalém vai to ievadisanas laika lietot aizsargcimdus.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret kabergolinu vai pret jebkuru citu veterinaro zalu sastavdalu
jaievada §Ts veterinaras zales piesardzigi.

Griisniba un laktacija:

Nedrikst lietot griisnibas laika, jo $1s veterinaras zales var izraisit abortu vélinas griisnibas stadijas.
Nedrikst lietot lakt€josam kuc€m, ja vien nav nepiecieSama laktacijas nomaksana.

Sis veterinaras zales ir indicétas laktacijas nomak3anai: kabergolina radita prolaktina sekrécijas
inhibicija izraisa pek$nu laktacijas partraukSanos un piena dziedzeru samazinasanos.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:

Nav pieejama informacija par $o veterinaro zalu droSumu un iedarbigumu, ja tas lieto kopa ar citam
veterinarajam zalém. Karbegolina darbibas mehanisma pamata ir tieSa iedarbiba uz dopamina
receptoriem. Nelietot §is veterinaras zales vienlaikus ar veterinarajam zalém, kuram piemit
dopamina antagoniskas Tpasibas (ka fenotiazini, butirofenoni), tas var samazinat laktacijas
nomakuma efektu.

Pardozgsana:

Klmiskajos petijumos tika pieradits, ka pardozesana var palielinat vemsanas iespgjamibu p&c arstéSanas
un, iesp&jams, ar1 hipotensijas iespgjamibu p&c arsteésanas.

Javeic vispargji atbalsta pasakumi, lai izvaditu neabsorb&tas zales un uzturétu asinsspiedienu, ja
nepiecieSams. Maz ticams, ka dopamina antagonisti blis nepiecieSami, bet to nevar izslegt.

Biitiska nesaderiba:
Nelietot maisijuma ar citam veterinarajam zalém.

7. Blakusparadibas

Suni:
Reti Letargijal, anoreksijal
(1 1idz 10 dzivniekiem/10 000 arstetajiem Vemsana'?
dzivniekiem):
Loti reti Hipotensija®

(<1 dzivniekam/10 000 arstétajiem dzivniekiem, | Alergiska reakcija (pieméram, alergiska ttska,
tostarp atseviski zinojumi): natrene, alergiska nieze)

Alergisks dermatits

Neirologiski simptomi (piem&ram, miegainiba,
muskulu trice, ataksija, konvulsijas)
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Hiperaktivitate

! mérena un parejosa.

2 yem3ana parasti rodas tikai pirmaja lieto3anas reizé. Sada gadijuma arsté$ana nav japartrauc, jo
vems$ana neatkartosies nakamajas lietoSanas reizes .

% parejosa.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit zalu droSumu. Ja novérojat jebkuras
blakusparadibas, arT tas, kas nav mingtas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka zales nav
iedarbojusas, lidzu, informgjiet savu veterinararstu. Jiis varat zinot par jebkuram blakusparadibam ar1
tirdzniecibas atlaujas turétajam, izmantojot kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo
zinoSanas sistemu http://www.pvd.gov.Iv/lv.

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

Iekskigai lietosanai.

Ievadit tie$i mut€ vai sajaucot ar baribu.

Deva ir 0,1 ml/kg kermena svara (atbilst Sug kabergolina/kg kermena svara) vienu reizi diena 4-6
dienas péc kartas, atkariba no klinisko simptomu smaguma pakapes.

Suniem ar kermena svaru Iidz 5 kg ieteicams devu noteikt pilienos, 3 pilieni atbilst 0,1 ml.

Ja péc arstéSanas kursa simptomi neizzad vai tie atjaunojas arstésanas beigas, arstéSanas kursu var
atkartot.

Viltus grisnibas kliniskie izmekl&umi p&c arstéSanas parada, ka So veterinaro zalu efektivitate ir 80-
100%. Uzvedibas pazimes tiek nomaktas pirmas, seko piena dziedzeru lieluma samazinasanas un
laktacijas izbeigSanas.

9. leteikumi pareizai lietosanai

Skidumu var ievadit ar graduétu pipeti vai §lirci.

10. Ierobezojumu periods

Nav piemérojams.

11. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.

Sargat no sasalSanas.

Uzglabat originalaja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat ciesi noslegtu.

Nelietot $is veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits uz kastites un uz pudeles p&c
Exp. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas 12 dienas.
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12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savaksanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numurs(-i) un iepakojuma lielumi
V/NRP/03/1618

lepakojuma lielumi:

Kartona kastite viens 3 ml flakons ar pipeti.

Kartona kastitg viens 7 ml flakons ar pipeti.

Kartona kastité viens 15 ml flakons ar pipeti.

Ne visi iepakojuma lielumi var tikt izplatiti.

15. Datums, kad lietosanas instrukcija pedejo reizi parskatita
06/2025

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

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Ceva Santé Animale

8 rue de Logrono

33500 Libourne

Francija

Talr.: +800 3522 11 51

e-pasts: pharmacovigilance@ceva.com

Par s@rijas izlaidi atbildigais razotajs:
Vetem Spa

Lungomare Pirandello 8

92014 Porto Empedocle (Agrigento)
Italija

Ceva Santé Animale
Z.1. Tres le Bois
22600 Loudéac
Francija
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